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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 

Determinazione di approvazione dell’elenco delle confezioni 
di medicinali per le quali sono ripristinati i prezzi di cui alla 
determinazione 27 settembre 2006. 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visto ui articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 

Visto Li 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito in legge 24 novembre 2003, n. 326, 
recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e 
per la correzione dei conti pubblici, in particolare i 
commi 1 e 5, lettere f) e f-bis): 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute di concerto con il Ministro dell’econo- 
mia e finanze e con il Ministro della funzione pubblica, 
concernente «Regolamento recante norme sull’organiz- 
zazione ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48. sopra 
citato; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, 

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2004, registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del 
Registro visti semplici dall'Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute, con il quale è stato desi- 
gnato il dott. Nello Martini in qualità di Direttore 
generale dell’AIFA; 

Vista la delibera n. 26 del Consiglio di amministra; 
zione in data 27 settembre 2006; 

Vista la propria determinazione del 27 settembre 
2006 concernente «Manovra per il governo della spesa 
farmaceutica convenzionata e non convenzionata» con 
cui è stata adottata una misura finalizzata“a ridurre 
nella misura del 5% il prezzo al pubblico dei medicinali 
comunque dispensati o impiegati dal SSN&già vigente; 
nonché di rideterminare lo sconto al produttore dello 
0,6%, già disposto con la determinazione Aifa del 
30 dicembre 2005, cit. in premesse, e mantenere in 
vigore le predette misure fino adNntegrale copertura 
del disavanzo accertato per il 2006, previa verifica da 
effettuarsi entro il termine del 15\febbraio 2007; 

Visto l’art. 1, comma 796Nlettera g) della legge 
27 dicembre 2006, n. 296,/che consente alle Aziende 
farmaceutiche di chiedere_all’Aifa la sospensione degli 
effetti di cui alla deliberazione n. 26 del 27 settembre 
2006, di cui sopra, previa-dichiarazione di impegno al 
versamento alle regioni”degli importi individuati da 
apposite tabelle di equivalenza degli effetti economico- 
finanziari per il SSN; 

Visto in particolare il terzo capoverso della lettera g) 
della disposizione di cui sopra che prevede da parte del- 
l’AIFA l’approvazione, entro il 10 febbraio, delle richie- 
ste delle singole aziende farmaceutiche relativamente 
alla manovra)del pay back; 

Tenuto conto delle adesioni formalizzate dalle sin- 
gole Aziende alla manovra del pay back entro il termine 
del 30 gennaio us, disposto dalla norma di cui alla lette- 
ra g) della disposizione normativa più volte citata; 


Rilevato che le differenze di prezzoAtra prodotti 
uguali o analoghi eventualmente indotte /Adall’applica- 
zione del sistema del payback in questionenon costitui- 
scono variazioni di spesa a carico del SSN 


Vista la delibera del Consiglio. divWamministrazione 
n. 4 in data 8 febbraio 2007, con?cui il Consiglio di 
amministrazione ha approvato,ai sensi e per gli effetti 
dell’art. 1, comma 796, lettera g) di ripristinare, con 
decorrenza 1° marzo 2007, 1 prezzi in vigore il 30 set- 
tembre 2006 per i farmaci ifdicati nell’elenco delle con- 
fezioni di medicinali per le\quali le aziende hanno appli- 
cato il pay back; 

Vista la propria determinazione del 9 febbraio 2007, 
recante approvazione<dell’elenco relativo alle Aziende 
che si sono avvalsedella facoltà di ripianare l’eccedenza 
di spesa farmaceutica secondo le modalità di pay back; 

Visto l’art. 9, Comma 1 del decreto-legge 31 dicembre 
2007, che protogà fino al 31 dicembre 2008 gli effetti 
della facoltà esercitata dalle aziende farmaceutiche in 
ordine alla .sospensione della riduzione del 5 per cento 
dei prezzix{ai sensi dell’art. 1, comma 796, lettera g), 
della legge)27 dicembre 2006, n. 296; 


Determinazione: 
Art. 1. 


Y E approvato l’allegato elenco (all. 1), recante le 
confezioni dei medicinali classificati nella fascia A) di 
cui all’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537, oggetto della manovra di pay back, per i quali 
sono ripristinati, con decorrenza 1° marzo 2008, i 
prezzi in vigore il 30 settembre 2006 nonché quelli suc- 
cessivamente a tale data rideterminati. E, altresì, 
approvato l’allegato elenco (all. 2), recante le confezioni 
del medicinali classificati nella classe A) di cui sopra 
ad uso esclusivamente ospedaliero (H). 

2. Gli sconti dovuti dal produttore di cui alla deter- 
minazione AIFA del 30 dicembre 2005 e dal Farmaci- 
sta e dal grossista di cui alla determinazione AIFA del 
9 febbraio 2007 pari allo 0,6% del prezzo al pubblico 
comprensivo di IVA, sono applicati anche ai prodotti 
rimborsabili ceduti non attraverso il SSN 


Art. 2. 


1. Per le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1, per 
il periodo di tempo 1° marzo 2008/31 dicembre 2008, 
in ragione dall’applicazione del pay back, è sospesa la 
riduzione del prezzo del 5% di cui alla determinazione 
AIFA del 27 settembre 2006, citata in premessa. 


Art. 3. 


1. Eventuali differenze dei prezzi riscontrate rispetto 
alle tabelle di equivalenza saranno compensate in occa- 
sione del pagamento del 2° versamento da effettuarsi 
entro il 22 giugno 2008. 

Il presente provvedimento è pubblicato in Gazzetta 
Ufficiale ed è efficace dal 1° marzo 2008. 


Roma, 28 febbraio 2008 
Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Rinegoziazione del medicinale SANDOGLOBULINA (immunoglobulina umana) ai sensi dell’articolo 8;=-comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con |) Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2094, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana ‘del Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell’Agènzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 


della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento/all’art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41;‘della legge 23 dicembre 1996, n. 662; 


VISTO l'articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo «per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica.Jtaliana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE (e. successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinaliper uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 


CUF)” pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2904 e successive modificazioni: 
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VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale; 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006: 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”: 


VISTA la determina con la quale la società CSL Behring GmbHyha ottenuto 
l'autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale SANDOGLOBULINA* 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica” del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale; 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale SANDOGLOBULINA (immunoglobulina umana) è rinegoziato alle condizioni di 
seguito indicate: 


Confezione 

1 g/33 ml polvere e solvente per soluzione per infusione flacone polvere da 1 g + flacone 
solvente da 33 ml + set infusionale 

N. 025199011 (in base 10) 0510F3 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

50,40 euro 


Confezione 

3 g/ 100 ml polvere e solvente per soluzione per infusione flacone polvere da 3 g + flacone 
solvente da 100 ml + set infusionale 

N. 025199028 (in base 10) 0510FH (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory‘(IVA esclusa) 

151,20 euro 


— 9 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Confezione 

6 g/ 200 ml polvere e solvente per soluzione per infusione flacone polvere da 6 g +=ffacone 
solvente da 200 ml + set infusionale 

N. 025199035 (in base 10) 0510FV (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

302,40 euro 


Confezione 

12 g/ 200 ml polvere e solvente per soluzione per infusione flacone polvere da 12 g + flacone 
solvente da 200 ml + set infusionale 

N. 025199047 (in base 10) 0510G7 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

604,80 euro 


ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SANDOGLOBULINA (immunoglobulina 
umana) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in una struttura ad esso assimilabile “<OSP1” 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione haxeffetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Riclassificazione del medicinale LIPITOR (atorvastatina) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertitosnella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del/Farmaco, a norma del 
comma 18 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 


VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio \Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute: 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all'art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della legge.23 dicembre 1996, n. 662: 


VISTO l'articolo 48, comma 38Negge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per usotUumano nonché della direttiva 2003/94/CE: 
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VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4. novembre 
2004 e successive modificazioni: 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTO il decreto con il quale la società Bioindustria(Farmaceutici S.r.l. è stata 
autorizzata all'immissione in commercio del medicinale LIPITOR; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la\classificazione della confezione 
30 compresse da 80 mg; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gemnaio 2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale: 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


II medicinale LIPITOR (atorvastatina) nella confezione sotto indicata è classificato come 
segue: 


Confezione 
80 mg compresse rivestite Con film 30 compresse in blister PA/AL/PVC- AL/VINILE 
AIC N. 033008309/M (in base 10) OZHBPP (in base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A nota 13 

Prezzo ex factory.(IVA esclusa) 
33,26 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
54,90 euro 
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ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale LIPITOR (atorvastatina) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile (RR). 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua/pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata «alla’ società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio 


Roma, 28 febbraio 2008 
Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Riclassificazione del medicinale XARATOR (atorvastatina) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge-24dicembre 1993, 
n. 537 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2094, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana, del Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 


VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30’ aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell’Agenzia\ltaliana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n.537, concernente “Interventi correttivi di fimanza 
pubblica” con particolare riferimento all’art/ 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della lèégge 23 dicembre 1996, n. 662; 


VISTO l'articolo 48, comma ‘33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per“. prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007: 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica.Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE (*e.successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 
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VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle mote 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novémbre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta. Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata_ sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”: 


VISTO il decreto con il quale la società Pfizer Italia S.rhl} è stata autorizzata 
all'immissione in commercio del medicinale XARATOR; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione della confezione 
30 compresse da 80 mg; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio /2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale. 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale XARATOR (atorvastatina) hella confezione sotto indicata è classificato come 
segue: 


Confezione 
80 mg compresse rivestite con film.30 compresse in blister PA/AL/PVC- AL/VINILE 
AIC N. 033005303/M (in base 10),0ZH7RR (in base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A nota 13 

Prezzo ex factory (IVAvesclusa) 
33,26 euro 

Prezzo al pubblico(IVA inclusa) 
54,90 euro 
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ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale XARATOR (atorvastatina) è la 
seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile (RR). 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla-sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio 


Roma, 28 febbraio 2008 
Il direttore generale: MARTINI 


__ 8g 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Riclassificazione del medicinale TORVAST (atorvastatina) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertitosnella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004,-n°245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del/Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 


VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell’Ufficio\Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 19983, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662; 


VISTO l'articolo 48, comma 38.legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per usorumano nonché della direttiva 2003/94/CE:; 
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VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4.novembre 
2004 e successive modificazioni: 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”. 


VISTO il decreto con il quale la società Pfizer Italia S.r.l. è stata autorizzata 
all'immissione in commercio del medicinale TORVAST; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto laclassificazione della confezione 
30 compresse da 80 mg; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale; 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


II medicinale TORVAST (atorvastatina) nella confezione sotto indicata è classificato come 
segue: 


Confezione 
80 mg compresse rivestite Con film 30 compresse in blister PA/AL/PVC- AL/VINILE 
AIC N. 033007307/M (in base 10) OZH9QC (in base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A nota 13 

Prezzo ex factory.(IVA esclusa) 
33,26 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
54,90 euro 
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ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale TORVAST (atorvastatina)&è )la 
seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile (RR). 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua“\pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata’ alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio 


Roma, 28 febbraio 2008 
Il'direttore generale: MARTINI 


__ 41 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Riclassificazione del medicinale SAFLINEB (flunisolide) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24-dicembre 1993, 
n. 537 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i) Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana ‘del Farmaco, a norma del 
comma 18 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 


VISTO il Decreto del Ministro della Salute*S$0’ aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell’Agenzia\Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n°537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all’art/8; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662: 


VISTO l'articolo 48, comma ‘33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo peri. prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica.Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE (“e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinaliyper uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE: 


VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 


CUF)? pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2904 e successive modificazioni: 
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VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale$ 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”: 


VISTO il decreto con il quale la società Italichimici S.p.A. è stata, autorizzata 
all'immissione in commercio del medicinale SAFLINEB; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione della confezione 
30 compresse da 80 mg; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale; 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale SAFLINEB (flunisolide) nella confezione sotto indicata è classificato come 
segue: 


Confezione 
1 mg/ml soluzione da nebulizzare 30 contenitori monodose 1 ml 
AIC N. 0363630836 (in base 10) 12PQSW.(INbase 32) 


Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
1/,5/ euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
29,00 euro 


Confezione 

0,5 mg/mi soluzione da nebulizzare 30 contenitori monodose 1 ml 
AIC N. 036363048 (inébase 10) 12PQT8 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory.(IVA esclusa) 

9,15 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

15,10 euro 
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ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SAFLINEB (flunisolide) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile (RR). 
ART. 3 
(disposizioni finali) 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio 


Roma, 28 febbraio 2008 
Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Riclassificazione del medicinale TOTALIP (atorvastatina) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertitosnella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004,/n°245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del/Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 


VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell’Ufficio\Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della legge, 23 dicembre 1996, n. 662; 


VISTO l'articolo 48, comma 38xlegge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per usorumano nonché della direttiva 2003/94/CE; 
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VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4. novembre 
2004 e successive modificazioni: 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTO il decreto con il quale la società Laboratori Guidotti S.p.A. è stata autorizzata 
all'immissione in commercio del medicinale TOTALIP; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la\classificazione della confezione 
30 compresse da 80 mg; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gemnaio 2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale: 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


II medicinale TOTALIP (atorvastatina) nella confezione sotto indicata è classificato come 
segue: 


Confezione 
80 mg compresse rivestite con film 30 compresse in blister PA/AL/PVC AL/VINILE 
AIC N. 033006305/M (in base 10) OZH8R1 (in base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A nota 13 

Prezzo ex factory.(IVA esclusa) 
33,26 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
54,90 euro 
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ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale TOTALIP (atorvastatina) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile (RR). 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua/pùbblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata xalla’ società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio 


Roma, 28 febbraio 2008 
IVdirettore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Riclassificazione del medicinale TETRALYSAL (limeciclina) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della Jegge 24 dicembre 
1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2094, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana ‘del Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 


VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30’ aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell’Agenzia\Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute: 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n°537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all’art/ 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662; 


VISTO l'articolo 48, comma ‘33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo peri, prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni : 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica.Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della Direttiva 
2001/83/CE (e. successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE:; 
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VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006: 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra’per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”: 


VISTO il decreto con il quale la società Laboratori Galderma. Italia S.p.A. è stata 
autorizzata all'immissione in commercio del medicinale TETRALYSAL: 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione della confezione 
28 capsule da 300 mg; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecfiico scientifica del 15/16 gennaio 
2008: 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale: 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale TETRALYSAL (limeciclina)\nella confezione sotto indicata è classificato come 
segue: 


Confezione 

300 mg capsule rigide 28 capsulé 

AIC N. 018469066 (in base 10)(OKMN6B (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

8,14 euro 

Prezzo al pubblico (IVA\inclusa) 

13,44 euro 
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ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale TETRALYSAL (limecielina) è la 
seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibile (RR). 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla Sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio 


Roma, 28 febbraio 2008 
Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 
Rinegoziazione del medicinale KIOVIG (immunoglobulina umana) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24.dicembre 


1993, n. 537. 
IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertitosnella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004,/n°245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del/Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 ‘aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 


06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all’art 48; 


VISTO l'art. 1, comma 41, dellalegge 23 dicembre 1996, n. 662: 
VISTO l'articolo 48, commax88, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i« prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 


autorizzazioni ; 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto \egislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per usorumano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


VISTAda delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
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VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle/note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”, 


VISTA la determina con la quale la società Baxter AG/hayottenuto il regime di 
rimborsabalità e prezzo del medicinale KIOVIG; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennai0»2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale; 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale KIOVIG (immunoglobulina umana) è rinegoziato alle condizioni di seguito 
indicate: 


Confezione 

100 mg/ml soluzione per infusione uso intravenoso flacone vetro 1 g/10 ml 1 flacone 
AIC N. 037107012/E (in base. 10) 13DFB4 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

50,40 euro 


Confezione 

100 mg/mi soluzione per infusione uso intravenoso flacone vetro 2,5 g/25 ml 1 flacone 
AIC N. 037107024/E (in base 10) 13DFBJ (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa) 

126,00%euro 
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Confezione 

100 mg/mi soluzione per infusione uso intravenoso flacone vetro 5 g/50 ml 1 flacone 
AIC N. 037107036/E (in base 10) 13DFBW (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

252,00 euro 


Confezione 

100 mg/mi soluzione per infusione uso intravenoso flacone vetro 10 g/100 ml 1*flacone 
AIC N. 037107048/E (in base 10) 13DFC8 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

504,00 euro 


Confezione 

100 mg/mi soluzione per infusione uso intravenoso flacone vetro=20 g/200 mi 1 flacone 
AIC N. 037107057/E (in base 10) 13DFCC (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

1.008,00 euro 


ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale KIOVIG (immunoglobulina umana) è la 
seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica/limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile “OSP1” 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazionevha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Répubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Rinegoziazione del medicinale SUBCUVIA (immunoglobulina umana) ai sensi dell’articolo 8, comma=10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2094, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana ‘del Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 


della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento‘all’art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41‘della legge 23 dicembre 1996, n. 662: 


VISTO l'articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo «per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica.Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE (e. successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinaliper uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


84 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTA la determina con la quale la società Baxter AG ha ottenuto l'autorizzazione 
all'immissione in commercio del medicinale SUBCUVIA: 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008»del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale: 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale SUBCUVIA (immunoglobulina umana) è rinegoziato alle condizioni di seguito 
indicate: 


Confezione 

160 mg/ml soluzione iniettabile per uso‘sottocutaneo o intramuscolare 1 flaconcino da 5 ml 
AIC N. 036800011/M (in base 10) 14331JC (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

40,32 euro 


Confezione 

160 mgimi soluzione iniettabile per uso sottocutaneo o intramuscolare 20 flaconcini da 5 ml 
AIC N. 036800023/M (in base 10) 1331JR (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

806,40 euro 
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Confezione 

160 mg/mi soluzione iniettabile per uso sottocutaneo o intramuscolare 20 flaconcini da_10°ml 
AIC N. 036800035/M (in base 10) 1331KS (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

1.612,80 euro 


Confezione 

160 mg/ml soluzione iniettabile per uso sottocutaneo o intramuscolare 1'flaconcino da 10 ml 
AIC N. 036800047/M (in base 10) 1331KH (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

80,64 euro 


ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SUBCUVIA (immunoglobulina umana) è 
la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile in ambiente ospedaliero o in 
struttura ad esso assimilabile o in ambito extraospedaliero, secondo le disposizioni delle 
Regioni e delle province autonome “OSP2” 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissionein commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Rinegoziazione del medicinale INTRATECT (immunoglobulina umana normale per uso endovenoso) ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito. nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30\aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 


06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all'art48; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della /egge 23 dicembre 1996, n. 662; 


VISTO l'articolo 48, comma.83, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i. prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per uso.umano nonché della direttiva 2003/94/CE: 


VISTAfadelinera CIPE del 1° febbraio 2001; 


i 
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VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione dellé note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta’ Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006: 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTA la determina con la quale la società Biotest Pharma GmbH ha ottenuto 
l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale INTRATECT:; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tetnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio,2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generele; 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale INTRATECT (immunoglobulina umana normale per uso endovenoso) è 
rinegoziato alle condizioni di seguito indicate: 


Confezione 

50 g/l soluzione per infusione 1, flaconcino in vetro da 20 ml 
AIC N. 037240052/M (in base0) 13J4H7N (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

50,40 euro 


Confezione 

50 g/l soluzione-per infusione 1 flaconcino in vetro da 50 ml 
AIC N. 037240064/M (in base 10) 13JI0H80O (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex:factory (IVA esclusa) 

126,00*euro 
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Confezione 

50 g/l soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 100 ml 
AIC N. 037240076/M (in base 10) 13JH8D (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

252,00 euro 


Confezione 

50 g/l soluzione per infusione 1 flaconcino in vetro da 200 ml 
AIC N. 037240088/M (in base 10) 134H8S (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

504,00 euro 


ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale INTRATECT (immunoglobulina umana 
normale per uso endovenoso) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile “OSP1” 


ART(3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Rinegoziazione del medicinale INTRAGLOBIN (immunoglobulina umana normale per uso endovenoso)-ai>sensi dell’arti- 
colo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 


06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute: 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento/all'art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41‘della legge 23 dicembre 1996, n. 662; 
VISTO l'articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo «per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 


autorizzazioni : 


VISTO l'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica.Jtaliana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE (“e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinalixper uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE:; 


VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
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VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006: 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTA la determina con la quale la società Biotest Pharma /GmbH ha ottenuto 
l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale INTRAGLOBIN: 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico ‘scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008, del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale; 


DETERMINA 


ART,1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale INTRAGLOBIN (immunoglobulina umana normale per uso endovenoso) è 
rinegoziato alle condizioni di seguito indicate; 


Confezione 

50 mg/mi soluzione per infusione endovenosa 1 flacone 2500 mg/50 ml 
AIC N. 026260048 (in base 10) OTADLI (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

126,00 euro 


Confezione 

50 mg/m soluzione per infusione endovenosa 1 flacone 5000 mg/100 ml 
AIC N. 026260051 (in base 10) OT1DLM (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

252,00 euro 
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Confezione 

50 mg/m soluzione per infusione endovenosa 1 flacone 10000 mg/200 ml 
AIC N. 026260063 (in base 10) OT1DLZ (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

504,00 euro 


Confezione 

50 mg/ml soluzione per infusione endovenosa 1 fiala 500 mg/10 ml 
AIC N. 026260075 (in base 10) OT1DMC (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

25,20 euro 


Confezione 

50 mg/m soluzione per infusione endovenosa 1 flala 1000>mg/20 ml 
AIC N. 026260087 (in base 10) OTADMR (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

50,40 euro 


ART:2 
(classificazioné i fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura/ del medicinale INTRAGLOBIN (immunoglobulina 
umana normale per uso endovenoso) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione.medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad essosvassimilabile “OSP1” 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’Îmmissione in commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Rinegoziazione del medicinale IG VENA (immunoglobulina umana) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge-24dicem- 
bre 1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertitosnella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004,n°245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del/Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 
VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 


VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 ‘aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 5397, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all'art:08; 


VISTO l’art. 1, comma 41, dellalegge 23 dicembre 1996, n. 662: 
VISTO l'articolo 48, commax8s, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i& prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 


autorizzazioni ; 


VISTO l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto Vegislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della Direttiva 


2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per usorumano nonché della direttiva 2003/94/CE 


VISTAda delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
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VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione dellé note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta’ Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006: 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTA la determina con la quale la società Kedron S.p.A. ha ottenuto l'autorizzazione 
all'immissione in commercio del medicinale |G VENA ; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tetnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio,2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generele; 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale IG VENA (immunoglobulina umana) è rinegoziato alle condizioni di seguito 
indicate: 


Confezione 

50 g/l soluzione per infusione flacone 20 ml 

AIC N. 025266141 (in base 10),0S31YX (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

50,40 euro 


Confezione 

50 g/l soluzione-per infusione flacone 50 ml + set infusionale 
AIC N. 025266154 (in base 10) 0531ZB (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex:factory (IVA esclusa) 

126,00*euro 
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Confezione 

50 g/l soluzione per infusione flacone 100 ml + set infusionale 
AIC N. 025266166 (in base 10) 0S31ZQ (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

252, 00 euro 


Confezione 

50 g/l soluzione per infusione flacone 200 ml + set infusionale 
AIC N. 025266178 (in base 10) 0$3202 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

504,00 euro 


ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale IG VENA (immunoglobulina umana) è la 
seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in una struttura ad esso assimilabile “OSP/” 


ART3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Rinegoziazione del medicinale FLEBOGAMMA (immunoglobulina umana) ai sensi dell’articolo 8, comma>I0, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300: 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana“del Farmaco, a norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 


06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 
della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento«all’art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41della legge 23 dicembre 1996, n. 662: 
VISTO l'articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo «per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 


autorizzazioni ; 


VISTO l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007: 


VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica.JItaliana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE (se successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinalisper uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
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VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTA la determina con la quale la società Istituto Grifols» SvA. ha ottenuto 
l'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale FLEBOGAMMA; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008»del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale: 


DETERMINA 


ART.1 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


II medicinale FLEBOGAMMA (immunoglobulina umana) è rinegoziato alle condizioni di 
seguito indicate: 


Confezione 

5% soluzione per infusione 1 flacone,da "50 ml + set infusionale 
AIC N. 029249048 (in base 10) OVWMUS (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

126,00 euro 


Confezione 

5 % soluzione per infusione 1 flacone da 100 ml + set infusionale 
AIC N. 029249051 (in base 10) OVWMUV (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

252,00 euro 
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Confezione 

5 % soluzione per infusione 1 flacone da 200 ml + set infusionale 
AIC N. 029249063 (in base 10) OVWMK7 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

504,00 euro 


ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FLEBOGAMMA (immunoglobulina 
umana) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in una struttura ad esso assimilabile “OSP1” 


ART.3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto dal giorno-successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, 4 &/sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Rinegoziazione del medicinale GAMMAGARD (immunoglobulina umana) ai sensi dell’articolo 8, comma 10,.della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. 


IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertita.nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004,-m:245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del 
comma 18 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTA la legge 289/2002 (finanziaria 2003); 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 \aprile 2004 di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 


della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all'art 48; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662; 


VISTO l'articolo 48, comma.88, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007; 


VISTO il decreto\egislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 
i medicinali per usorumano nonché della direttiva 2003/94/CE: 


VISTA-a delinera CIPE del 1° febbraio 2001; 
VISTA» la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 


CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e*successive modificazioni; 
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VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTA la determina con la quale la società Baxter S.p.A. ha ottenuto l'autorizzazione 
all'immissione in commercio del medicinale GAMMAGARD ; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del 
medicinale; 


VISTO il parere della Commissione consultiva tecnico scientifica del 15/16 gennaio 
2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 del 31 gennaio 2008 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale: 


DETERMINA 


ART 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale GAMMAGARD (immunoglobulina:umana) è rinegoziato alle condizioni di seguito 
indicate: 


Confezione 

0,5 g/10 ml polvere e solvente per soluzione per infusione 1 flacone + 1 flacone di solvente da 
10 ml 

AIC N. 033240019 (in base 10) 0OZQDYM (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

25,20 euro 


Confezione 

2,5 g/50 ml polvere e solvente per soluzione per infusione 1 flacone + 1 flacone di solvente da 
50 ml 

AIC N. 033240021 (in base 10) OZQDYP (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

126,00 euro 
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Confezione 

5 g/100 ml polvere e solvente per soluzione per infusione 1 flacone + 1 flacone di solvente da 
96 ml 

AIC N. 0332400838 (in base 10) OZQDZI (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

252,00 euro 


Confezione 

10 9/200 ml polvere e solvente per soluzione per infusione 1 flacone + 1 flacone di solvente 
da 192 ml 

AIC N. 033240045 (in base 10) OZQDZF (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

504,00 euro 


ART. 2 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale»GAMMAGARD (immunoglobulina 
umana) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in una struttura ad esso assimilabile “OSP1” 


ART. 3 
(disposizioni finali) 


La presente determinazione ha effetto*dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblican Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 


— MD 
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DETERMINAZIONE 28 febbraio 2008. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità medicinale BINOCRIT (epoetina alfa) - autorizzata con proce- 
dura centralizzata europea dalla Commissione europea. (Determinazione/C n. 190/2008). 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità medicinale BINOCRIT (epoetina alfa) - autorizzata)con procedura centralizzata 
europea dalla Commissione Europea con la decisione del 28 agosto 2007 ed inserita nel registro comunitariodei medicinali con i numeri: 


EU/1/07/410/001 1000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile în siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo è endovenoso 0,5 ml (2000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410/002 1000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile în siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml (2000 UI/ml) 
6 siringhe preriempite 


EU/1/07/410/003 2000 UI/1,0 ml soluzione iniettabile în siringa preriempita (vetro) iso sottocutaneo 0 endovenoso 1,0 ml (2000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410/004 2000 UI/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetto) uso sottocutaneo o endovenoso 1,0 ml (2000 UI/ml) 
6 siringhe preriempite 


EU/1/07/410/005 3000 UI/0,3 ml soluzione iniettabile in siringa preriempità(vetro) uso sottocutaneo 0 endovenoso 0,3 ml (10000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410/006 3000 UI/0,3 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,3 ml (10000 UI/ml) 
6 siringhe preriempite 


EU/1/07/410/007 4000 UT/0,4 ml soluzione iniettabile in siting@ preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 endovenoso 0,4 ml (10000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410/008 4000 UI/0,4 ml soluzione iniettabile îri siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,4 ml (10000 UI/ml) 
6 siringhe preriempite 


EU/1/07/410/009 5000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,5 ml (10000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410/010 5000 UT/0,5 ml soluzioneviniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 endovenoso 0,5 ml (10000 UI/ml) 
6 siringhe preriempite 


EU/1/07/410/11 6000 UI/0,6 ml soluzione iniettabile în siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml (10000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410/12 6000 UI/0,6 mi soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,6 ml (10000 UI/ml) 
6 siringhe preriempite 


EU/1/07/410/13 8000 UI/0,8 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml (10000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410414=8000 UI/0,8 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o endovenoso 0,8 ml (10000 UI/ml) 
6 siringhe preriempite 


EU/1/07/410/15 10000 UI/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 endovenoso 1,0 ml (10000 UI/ml) 
1 siringa preriempita 


EU/1/07/410/16 10000 UI/1,0 ml soluzione iniettabile în siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 endovenoso 1,0 ml (10000 UI/ml) 
6 siriîghepreriempite 


Titolare A.IC.: 


Sandoz GmbH 
—_ 79 
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IL DIRETTORE GENERALE 
VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 
novembre 2003,n.326 , che istituisce l'Agenzia Italiana del Farmaco; 


VISTO il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del FarmaconNa norma del 
comma 13 dell'art. 48 sopra citato; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprile 2004%di nomina del Dott. Nello 
Martini in qualità di Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, registrato in data 17. 
06. 04 al n. 1154 del Registro Visti semplici dell'Ufficio Centrale di bilancio presso il Ministero 


della salute; 


VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza 
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8; 


VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662: 


VISTA la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Disciplina della tutela sanitaria delle 
attività sportive e della lotta contro il doping”; 


VISTO l'articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti. rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 


VISTO l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 
novembre 2007: 


VISTO il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concernente l’attuazione della direttiva 
2000/38/CE e l’introduzione.di un elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio intensivo; 


VISTO il decreto.legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica Italianà,n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 
£001/83/CE ( e sucgessive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti 

medicinali per uso Umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

VISTA la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


VISTO il Regolamento n. 726/2004/CE; 
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VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle/note 
CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


VISTA la determinazione AIFA del 29 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”; 


VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione, ai fini della 
rimborsabilità: 


VISTO il parere della Commissione Consultiva Tecnico» Scientifica nella seduta del 
15/16 gennaio 2008; 


VISTA la deliberazione n. 3 in data 31 gennaio 2008”del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale; 


CONSIDERATO che per la corretta gestione delle varie fasi della distribuzione, al 
medicinale BINOCRIT debba venir attribuito un numero di identificazione nazionale; 


DETERMINA 


ART. 1 
{descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC) 


AI medicinale BINOCRIT (epoetina alfa) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti 
numeri di identificazione nazionale: 


Confezione 

1000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,5 ml (2000 Ulm) 1 siringa preriempita 

N. 038190017/E (in base 10). 74FGY1 (in base 32) 


Confezione 

1000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,5 ml 2000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190029/E (in base 10) 14FGYF (in base 32) 


Confezione 

2000 UI/1,0% ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso,170 ml (2000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190031/E (in base 10) 14FGYH (in base 32) 


Confezione 

2000\UI/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 1,0 ml (2000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190043/E (in base 10) 14FGYV (in base 32) 


TA = 
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Confezione 

3000 UI/0,3 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo ‘0 
endovenoso 0,3 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190056/E (in base 10) 14FGZ8 (in base 32) 


Confezione 

3000 UI/0,3 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,3 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190068/E (in base 10) 14FGZN (in base 32) 


Confezione 

4000 UI0,4 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso. sottocutaneo 0 
endovenoso 0,4 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190070/E (in base 10) 14FGZQ (in base 32) 


Confezione 

4000 UI/0,4 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,4 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190082/E (in base 10) 14FHO02 (in base 32) 


Confezione 

5000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,5 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190094/E (in base 10) 14FHOG (in base 32) 


Confezione 

5000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa”preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,5 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190106/E (in base 10) 14FHOU (in base'32) 


Confezione 

6000 UI/0,6 ml soluzione iniettabilé-in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,6 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190118/E (in base 10) 14FH46-fin base 32) 


Confezione 

6000 UI/0,6 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,6 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190120/E (in base 10))14FH18 (in base 32) 


Confezione 

8000 UI/0,8 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,8 mr (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190132/E (îmbase 10) 14FHTN (in base 32) 


Confezione 

8000 UI/0,8 mi soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso”0,8 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 0381904144/E (in base 10) 14FH20 (in base 32) 


n 
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Confezione 

10000 UI/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 1,0 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190157/E (in base 10) 14FH2F (in base 32) 


Confezione 

10000 Ul/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso( sottocutaneo 0 
endovenoso 1,0 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190169/E (in base 10) 14FH2T (in base 32) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 

Trattamento dell’anemia associata a insufficienza renale cronica in.pazienti adulti e pediatrici 
emodializzati e in pazienti adulti sottoposti a dialisi peritoneale» Trattamento dell'anemia 
grave, di origine renale, accompagnata da sintomi clinici, in pazienti adulti con insufficienza 
renale non ancora dializzati. Trattamento dell'’anemia e riduzione*del fabbisogno trasfusionale 
in pazienti adulti in trattamento chemioterapico per tumori solidi, linfoma maligno o mieloma 
multiplo e a rischio di trasfusione, come indicato dallo stato generale del paziente (situazione 
cardiovascolare, anemia preesistente all'inizio della chemioterapia). Binocrit può essere 
utilizzato per ridurre l'esposizione a trasfusioni di sangue allogenico in pazienti adulti non 
sideropenici, ritenuti ad alto rischio di complicanze trasfusionali, prima di un intervento elettivo 
di chirurgia ortopedica maggiore. Limitare l'uso ai pazienti con anemia moderata (Hb 10 - 13 
g/dl) non facenti parte di un programma di predonazione autologa e per i quali si preveda una 
perdita ematica di 900 - 1800 ml. 


ART.2 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Il medicinale BINOCRIT (epoetina alfa) è classificato come segue: 


Confezione 

1000 UIl/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,5 ml (2000 Ul/ml)CIissiringa preriempita 

N. 038190017/E (in base 10) 14FGY1 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

9,44 euro 

Prezzo al pubblico (IVAvinclusa) 

15,58 euro 


Confezione 

2000 UI/1,0 miNsoluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 10 ml (2000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190037/E (in base 10) 14FGYH (in base 32) 

Classe divrimborsabilità 

A nota 12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

18,86/euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

31413 euro 
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Confezione 

3000 UI/0,3 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo_6 
endovenoso 0,3 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190056/E (in base 10) 14FGZ8 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

28,30 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

46,71 euro 


Confezione 

4000 Ul/0,4 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,4 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190070/E (in base 10) 14FGZOQ (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

37,75 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

62,30 euro 


Confezione 

5000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,5 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190094/E (in base 10) 14FHOG (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

47,18 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

77,87 euro 


Confezione 

6000 Ul/0,6 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,6 ml (10000 Ul/ml)«1 siringa preriempita 

N. 038190118/E (in base 10) 14FH16 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

56,60 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

93,42 euro 


Confezione 

8000 UI/0,8 my soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,8 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190182/E (in base 10) 14FH1N (in base 32) 

Classe di.rimborsabilità 

A nota‘12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

75/49 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

124,59 euro 
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Confezione 

10000 Ul/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 1,0 ml (10000 Ul/ml) 1 siringa preriempita 

N. 038190157/E (in base 10) 14FH2F (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 12 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

94,38 euro 

Prezzo al pubblico {IVA inclusa) 

155,77 euro 


Confezione 

1000 UI/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,5 ml (2000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190029/E (in base 10) 14FGYF (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

56,64 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

93,48 euro 


Confezione 

2000 Ul/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa) preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 1,0 ml (2000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190043/E (in base 10) 14FGYV (in base:32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

113,36 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

187,09 euro 


Confezione 

3000 UI/0,3 ml soluzioneiniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,3 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190063/E (in base\10) 14FGZN (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

169,80 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

280,24 euro 


Confezione 

4000 Ul/@4 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovéneso 0,4 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190082/E (in base 10) 14FHO2 (in base 32) 


Glasse di rimborsabilità 

Ina 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
226,50 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
373,82 euro 
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Confezione 

4000 Ul0,4 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo 0 
endovenoso 0,4 ml (10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190082/E (in base 10) 14FH02 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

226,50 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

373,82 euro 


Confezione 

4000 UI/0,4 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) Uso” sottocutaneo o 
endovenoso 0,4 ml (10000 UI/mi) 6 siringhe preriempite 

N. 038190082/E (in base 10) 14FHO02 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

226,50 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

373,82 euro 


Confezione 

5000 Ul0,5 ml soluzione iniettabile in siringa preriémpita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,5 ml (10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 03819010€/E (in base 10) 14FHOU (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

283,08 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

467,20 euro 


Confezione 

6000 Ul/0,6 ml soluzione iniettabile .’in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,6 ml (10000 Ul/ml) 6ssiringhe preriempite 

N. 038190120/E (in base 10) 14FH948 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

339 60 euro 

Prezzo al pubblico (IVA-inclusa) 

560,48 euro 


Confezione 

8000 UI0,8 ml sweluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutaneo o 
endovenoso 0,8-m|'(10000 Ul/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 038190144/E Xin base 10) 14FH20 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

H 

Prezzo exX-factory (IVA esclusa) 

452,94 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

747,54 euro 
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Confezione 

10000 Ul/1,0 ml soluzione iniettabile in siringa preriempita (vetro) uso sottocutango o 
endovenoso 1,0 ml (10000 UI/ml) 6 siringhe preriempite 

N. 03819016%9/E (in base 10) 14FH2T (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

HI 


Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
566,28 euro 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
934,59 euro 


ART. 3 
(condizioni e modalità di impiego) 


Limitatamente alle confezioni classificate in classe A nota12 

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e pianosterapeutico di cui all'allegato 2 alla 
determinazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4Novembre 2004. 


ART.4 
(classificazione ai-fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura ‘del medicinale BINOCRIT (epoetina alfa) è la 
seguente: 


PER LE CONFEZIONI DA 1 SIRINGA: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione dei centri ospedalieri o di 
specialisti “RNRL”. 


PER LE CONFEZIONI DA 6/SIRINGHE: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa 
utilizzabile esclusivamente.invambiente ospedaliero, o in una struttura ad esso assimilabile 
“OSP1”. 


ART. 5 
(farmacovigilanza) 


Il presente medicinale è inserito nell’elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo 
delle sospette jeazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003 (GU 01/12/2003) e 
successivi aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio intensivo vi sarà la rimozione 
del medicinale dal suddetto elenco; 


ART. 6 
(disposizioni finali) 


La4 presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio 


Roma, 28 febbraio 2008 


Il direttore generale: MARTINI 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Tamsulosina Tad» 


Estratto determinazione n. 804 del 28 febbraio 2008 


MEDICINALE 
TAMSULOSINA TAD 


TITOLARE AIC: 

Tad Pharma Italia S.r.l. 
Via Felice Casati, 16 
20124 Milano 


Confezione 
0,4 mg capsule rigide a rilascio prolungato 30 capsule in blister PVC/PVDC/AL 
AIC N. 037427010/M (in base 10) 13Q5U2 (in base 32) 


Confezione 
0,4 mg capsule rigide a rilascio prolungato 90 capsule in/blister PVC/PVDC/IAL 
AIC N. 037427022/M (in base 10) 13Q5UG (in base 32) 


Confezione 
0,4 mg capsule rigide a rilascio prolungato 100 capsule in blister PVC/PVDC/AL 
AIC N. 037427034/M (in base 10) 13Q5UU (in base 32) 


Confezione 
0,4 mg capsule rigide a rilascio prolungato 50 capsule in blister PVC/PVDC/AL 
AIC N. 037427046/M (in base 10) 13Q5V6 (in base 32) 


Confezione 
0,4 mg capsule rigide a rilascio prolungato 20 capsule in blister PVC/PVDC/AL 
AIC N. 037427059/M (in base 10) 13Q05VM (in base 32) 


Confezione 
0,4 mg capsule rigide a rilascio prolungato 5X1 capsule in blister PVC/PVDC/AL 
AIC N. 037427061/M (in base 10) 13Q5VP (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
capsula rigida a rilascio prolungato 


COMPOSIZIONE: 
1 capsula rigidararrilascio prolungato contiene: 


Principioattivo: 0,4 mg di tamsulosina cloridrato 


Eccipienti: 

Conténuto della capsula: 

cellulosa microcristallina (E460), copolimero dell'acido metacrilico — acrilato etilico 1:1 
(comprendente polisorbato 80, sodio laurilsolfato), talco, citrato trietilico, stearato di calcio. 


Guscio della capsula: 


ossido di ferro giallo (E172), ossido di ferro nero (E 172), ossido di ferro rosso (E 172), 
titanio diossido (E 171), gelatina 
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PRODUZIONE: 
S.C. Gedeon Richter Romania S.A. Str., Cuza Voda street 99-105, 540306 Targu-Muùres 
Romania 


CONFEZIONAMENTO: 
Tad Pharma GmbH Heinz Lohmann Strasse 5 27472 Cuxhaven Germany 


S.C. Gedeon Richter Romania S.A. $Str., Cuza Voda street 99-105, 540306 Targu-Mures 
Romania 


CONTROLLO DEI LOTTI: 
Gedeon Richter Rumania S.A. Central Analytical Laboratory Cuza Voda street 99-105, 
Targu-Mures Romania 


Gedeon Richter Plc, 1103 Budapest Gyomroi ut 19,21 Hungary 


RILASCIO DEI LOTTI: 
Gedeon Richter Plc, 1103 Budapest Gyomroi ut 19,21,Huyngary 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Sintomi delle basse vie urinarie, (LUTS — Lower Urinary Tract Symptoms) associati a 
iperplasia prostatica benigna (IPB). 


(classificazione ai)fini della rimborsabilità) 


Confezione 

0,4 mg capsule rigide a rilascio prolungato 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC N. 037427059/M (in base 10) 43Q5VM (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 


Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
5,91 euro 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
9,75 euro 


(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione(ai fini della fornitura del medicinale TAMSULOSINA TAD (tamsulosina) 
è la seguente: 


RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 
(stampati) 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
erfogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 

E vapprovato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 

DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Fentanil Ratiopharm» 


Estratto determinazione n. 810 del 28 febbraio 2008 


MEDICINALE 
FENTANIL RATIOPHARM 


TITOLARE AIC: 
Ratiopharm GmbH 
Graf-Arco Strasse 3 
89079 Ulm (Germania) 


Confezione 
12 meg/h cerotti transdermici 2 cerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURDYN 
AIC n. 037563210/M (in base 10) 13UBUB (in base 32) 


Confezione 
12 meg/h cerotti transdermici 3 cerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563222/M (in base 10) 13UBUQ (in base 32) 


Confezione 
12 mcg/h cerotti transdermici 4 cerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563234/M (in base 10) 13UBV2 (in base_32) 


Confezione 
12 mcg/h cerotti transdermici 5 cerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563246/M (in base 10) 13UBVG (in base 32) 


Confezione 
12 mcg/h cerotti transdermici 8 cerotti(în bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563259/M (in base 10) 13UBVV (in base 32) 


Confezione 
12 meg/h cerotti transdermici 10xcerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563261/M (in base 10) 13UBVX (in base 32) 


Confezione 
12 mcg/h cerotti transdermici 16 cerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563273/M (invbase 10) 13UBWS (in base 32) 


Confezione 
12 mcg/h cerotti transdermici 20 cerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563285/M (in base 10) 13UBVYP (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Cerotto tranisdermico 


COMPOSIZIONE: 
1 cefotto transdermico con superficie attiva pari a 3,75 cm° contiene: 


Principio attivo: 
2,063 mg di fentanil, rilasciati alla velocità di 12,5 microgrammi di fentanil all’ora 
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Eccipienti: 
Strato adesivo 
Strato adesivo poliacrilico 


Strato di copertura 
Foglio di polipropilene 
Inchiostro da stampa di colore blu 


Pellicola protettiva 
Foglio di polietilene tereftalato (siliconato) 


PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO: 
Novosis AG Carl-Feichtner- Ring 1, 83714 Miesbach Germania 


RILASCIO: 
Merckle GmbH Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren Germania 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Il prodotto è indicato nel dolore cronico grave che può èssere gestito adeguatamente solo 
con analgesici oppiacei 


(classificazione ai fini/della rimborsabilità) 


Confezione 

12 meg/h cerotti transdermici 3 cerotti in bustine carta/LDPE/AL/SURLYN 
AIC n. 037563222/M (in base 10) 13UBUQ (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€£3,61 


Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
— 05 


(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale FENTANIL RATIOPHARM (fentanil) 
è la seguente: 

medicinale soggetto a prescrizione medica ministeriale a ricalco (RMR) 

medicinale soggetto a prescrizione medica speciale (RMS) 


(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E', approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Acido Valproico e Sodio Valproato Ratiopharm» 


Estratto determinazione n. 809 del 28 febbraio 2008 


MEDICINALE 
ACIDO VALPROICO E SODIO VALPROATO RATIOPHARM 


TITOLARE AIC: 
Ratiopharm GmbH —- Graf-Arco Strasse, 3 — 89079 Ulm (Germania) 


Confezione 
300 mg compresse a rilascio prolungato 20 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839014/M (in base 10) 142856 (in base 32) 


Confezione 
300 mg compresse a rilascio prolungato 30 compresse in blister ANAL 
AIC n. 037839026/M (in base 10) 142S5L (in base 32) 


Confezione 
300 mg compresse a rilascio prolungato 50 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839038/M (in base 10) 142S5Y (in base 32) 


Confezione 
300 mg compresse a rilascio prolungato 60 compress&'in blister AL/AL 
AIC n. 037839040/M (in base 10) 142860 (in base 32) 


Confezione 
300 mg compresse a rilascio prolungato 90 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839053/M (in base 10) 142S6F (in base 32) 


Confezione 
300 mg compresse a rilascio prolungato 100 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839065/M (in base 10) 142S6T (in base 32) 


Confezione 

300 mg compresse a rilascio prolungato 200 compresse in blister AL/AL 

AIC n. 037839077/M (in basa.10) 142575 (in base 32) 

Confezione 

300 mg compresse a rilascio prolungato 500 (50x10) compresse in blister AL/AL 
conf. ospedaliera 

AIC n. 037839089/M-kin base 10) 1428S7K (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 20 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 0378390971/M (in base 10) 142S7M (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 28 compresse in blister AL/AL 
AIC n.037839103/M (in base 10) 14287Z (in base 32) 


Confezione 

500)mg compresse a rilascio prolungato 30 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839115/M (in base 10) 142S8C (in base 32) 

Gonfezione 

500 mg compresse a rilascio prolungato 50 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839127/M (in base 10) 142S8R (in base 32) 
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Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 56 compresse in blister AL/VAL 
AIC n. 037839139/M (in base 10) 142598 (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 60 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839141/M (in base 10) 142595 (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 90 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839154/M (in base 10) 142S9L (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 100 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839166/M (in base 10) 142S9Y (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 120 compresse\n blister AL/AL 
AIC n. 037839178/M (in base 10) 142SBB (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse a rilascio prolungato 200 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839180/M (in base 10) 142SBD (inbase 32) 


Confezione 

500 mg compresse a rilascio prolungato 500 (50x10) compresse in blister AL/AL 
conf. ospedaliera 

AIC n. 037839192/M (in base 10) 142SBS (in base 32) 

FORMA FARMACEUTICA: 

Compresse a rilascio prolungato 


COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa a rilascio prolungato da 300 mg, 500 mg contiene rispettivamente: 


Principio attivo: 
200 mg, 333 mg di sodio valproato e 87 mg, 145 mg di acido valproico 


Eccipienti: 

Nucleo della compressa: 
Ipromellosa 4000\mPa:s 
Ipromellosa 15000 mPa:s 
Acesulfame‘potassico 

Silice colloidale idrata 
Rivestimento della compressa 
Sodiodaurilsolfato 

Disutile sebacato 

Butile metacrilato copolimero basico 
Magnesio stearato 

Ntanio diossido 
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PRODUZIONE: 

Dragenopharm Apotheker PùschlI GmbH & Co. KG 
Géllstrasse 1 

84529 Tittmoning 

Germania 


CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO LOTTI: 
Dragenopharm Apotheker Pùschl GmbH & Co. KG 
Géllstrasse 1 

84529 Tittmoning 

Germania 


Merckle GmbH 

Graf — Arco Strasse , 3 
89079 Ulm 

Germania 


CONFEZIONAMENTO SECONDARIO: 
CIT Srl. 

Via Luigi Galvani, 1 

20040 Burago Di Folgora (MI) 


RILASCIO DEI LOTTI: 
Merckle GmbH 
Ludwig-Merckle-Strasse 3 
89143 Blaubeuren 
Germania 
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Per il trattamento di: 
- attacchi generalizzati in forma ditassenze, attacchi mioclonici e tonico-clonici 
- attacchi focali e generalizzati secondari 
- e neltrattamento combinato.divaltre forme di crisi epilettiche, per es. crisi focali con 
sintomi semplici o complessi<e crisi focali con generalizzazione secondaria, se 
queste forme di crisi epilettiche non rispondono agli usuali trattamenti antiepilettici 
Nota: 
Nei bambini di età inferiore o uguale a tre anni, gli antiepilettici contenenti acido valproico 
sono solo in casi eccezionali\la terapia di prima scelta 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

300 mg compresse arilascio prolungato 30 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839026/M (in base 10) 142SS5L (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex.factory (IVA esclusa) 

€ 3,39 

Prezzo. al pubblico (IVA inclusa) 

€ 5,59 
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Confezione 

500 mg compresse a rilascio prolungato 30 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037839115/M (in base 10) 142S8C (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 5,48 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 9,05 


(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ACIDO*VALPROICO E SODIO 
VALPROATO RATIOPHARM 

è la seguente: 

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR) 


(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristithe» del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Clinimix» 


Estratto determinazione n. 808 del 28 febbraio 2008 


MEDICINALE 
CLINIMIK 


TITOLARE AIC: 

Clintec Parenteral 
Avenue L. Pasteur 6 
78311 Maurepas — Cedex 
Paris — France 


Confezione 
N9G15E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 
AIC n. 032167254/M (in base 10) OYPPBQ (in base 32) 


Confezione 
N9G20E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 
AIC n. 032167266/M (in base 10) OYPPC2 (in base 32) 


Confezione 
N12G20 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 
AIC n. 032167278/M (in base 10) OYPPCG (in base*32) 


Confezione 
N12G20E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 
AIC n. 032167280/M (in base 10) OYPPCJ (in base 32) 


Confezione 
N14G30 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 
AIC n. 032167292/M (in base 10) OYPPCW (in base 32) 


Confezione 
N17G35 1000 ML + 1000 ML 4, sacche 
AIC n. 032167304/M (in base:10}XOYPPD8 (in base 32) 


Confezione 
N17G35E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 
AIC n. 032167316/M (inbase 10) OYPPDN (in base 32) 


Confezione 
N14G30E 1000 ML +1000 ML 4 sacche 
AIC n. 032167328/M (in base 10) OYPPFO (in base 32) 


Confezione 
N9G15E 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167330/M (in base 10) OYPPF2 (in base 32) 


Confezione 
N9G20E 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167342/M (in base 10) OYPPFG (in base 32) 


Confezione 


N12620 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167355/M (in base 10) OYPPFV (in base 32) 
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Confezione 
N126G20E 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167367/M (in base 10) OYPPG7 (in base 32) 


Confezione 
N14G30E 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167379/M (in base 10) OYPPGM (in base 32) 


Confezione 
N14G30E 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167381/M (in base 10) OYPPGP (in base 32) 


Confezione 
N17G35 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167393/M (in base 10) OYPPH1 (in base 32) 


Confezione 
N17G35E 500 ML + 500 ML 8 sacche 
AIC n. 032167405/M (in base 10) OYPPHF (in base 32) 


Confezione 
N9G15E 750 ML + 750 ML 6 sacche 
AIC n. 032167417/M (in base 10) OYPPHT (in base 32) 


Confezione 
N9G20E 750 ML + 750 ML 6 sacche 
AIC n. 032167429/M (in base 10) OYPPJ5 (in base 32) 


Confezione 
N126G20 750 ML + 750 ML 6 saGche 
AIC n. 032167431/M (in base 10) OYPPJ7 (in base 32) 


Confezione 
N126G20E 750 ML + 750 ML 6 sacche 
AIC n. 032167443/M (in base 10) OYPPJM (in base 32) 


Confezione 
N14G30 750 ML + 750 ML 6 sacche 
AIC n. 032167456/M (in base 10) OYPPKO (in base 32) 


Confezione 
N14G30E 750 ML + 750 ML 6 sacche 
AIC n. 082167468/M (in base 10) OYPPKD (in base 32) 


Confezione 
N17G35 750 ML + 750 ML 6 sacche 
ATC h. 032167470/M (in base 10) OYPPKG (in base 32) 


Confezione 


N17G35E 750 ML + 750 ML 6 sacche 
AIC n. 032167482/M (in base 10) OYPPKU (in base 32) 
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FORMA FARMACEUTICA: 
Soluzione per infusione 


COMPOSIZIONE: 
La soluzione iniettabile di aminoacidi contiene: 


Principio attivo: 
15 L-aminoacidi (di cui 8 essenziali) necessari per le sintesi proteiche. 


Il profilo degli aminoacidi è il seguente: 
- Aminoacidi essenziali/Aminoacidi totali = 41,3% 
- Aminoacidi essenziali/Azoto totale = 2,83 
- Aminoacidi ramificati[Aminoacidi totali = 19% 


La composizione quantitativa di CLINIMIX N9G15E è la seguente: 


Soluzione di aminoacidi al-| Soluzione di glucosio al 
5,5% con elettroliti 15% con calcio 


Principi attivi 
L- Leucina 4,02 g/l 


L— Fenilalanina 3,08 g/l 


L — Metionina 2,20 g/l 
L—Lisina 3,19 g/l 


L-Lisina come cloridrato 4,00) (g/l 


L — Arginina 
Glicina 

L- Prolina 
L — Serina | 


Glucosio 150 g/l 
Glucosio come monoidrato 165) g/l 


Calcio cloruro2H30 0,66 g/l 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela 
binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


N9G15E 11 N9G15E 1,5 N9G15E 2./ 
Azoto (9g) 4,6 6,8 31 
Aminoacidi (9g) 2,8 41 55 
Glucosio (9) 15 113 150 
Calorie totali (kcal) 410 615 820 
Calorie da glucosio 300 450 600 
(kcal) 
Sodio (mmol) 35 53 70 
Potassio (Mmol) 30 45 60 
Magnesio (mmol) 2,5 3,8 5,0 
Calcio (mMmol) 2,3 3,4 4,5 
Acetato (mMmol) 50 75 100 
Cloruro (mmol) 40 60 80 
Fosfati come HPO4 15 


23 30 
(mmol) 
bsmoiria || Se | | 
Osmolarità 845 
La composizione quantitativa di CLINIMIX N9G20E è la seguente: 


| Soluzionedi aminoacidi al | Soluzione di glucosio al 
5,5% convelettroliti 20% con calcio 

L- Leucina 4,02 g/l 
L — Metionina 2,20 g/l 
L- Triptofano 0,99 g/l 
L — Serina 2,75 g/l 

0,22 g/l 
Potassio fosfato bibasico 5,22 g/l 
Glucosio 200 g/l 


(Glucosio come monoidrato) (220) g/l 
Calcio cloruro 2550 0,66 g/l 


= 399: — 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela 


binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


N96G20E 11 N9G20E 1,5 { 


N9G20E 2 / 


Azoto (9g) 
Aminoacidi (g) 
Glucosio (9) 


Calorie totali (kcal) 
Calorie da glucosio 
(kcal) 


Sodio (mmol) 


Potassio (mmol) 
Magnesio (mmol) 
Calcio (mmol) 
Acetato (Mmol) 
Cloruro (mmol) 
Fosfati come HPO4 
(mmol) 


smctetà Lu ds | | 
Osmolarità 980 


La composizione quantitativa di CLINIMIX N126G20/è la seguente: 


[Principi attivi  — 
L — Metionina 
L-Lisina 


Soluzione di aminoacidi al 
7% senza elettroliti 


Soluzione di glucosio al 
20% senza calcio 


e E 
5,11 gl 
3,92 gli 
2,80 g/l 


4,06 g/l 


L-Lisina come cloridrato 
L — Isoleucina 

L- Valina 

L —Istidina 

L- Treonina 


5,07) g/l 
4,20 gll 


2,94 gll 


L — Triptofano 
L- Alanina 


1,26 g/l 
14,49 gl 


L- Arginina 
Glicina 


8,05 g/l 
7,21 gll 


L —- Prolina 
L- Serina 
L- Tirosina 


4,76 gll 
3,50 gl 
0,28 g/l 


200 gll 


Glucosio 
Glucosiorcome monoidrato 


220) g/l 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela ‘ 
binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


N126G20 1/ N126G20 1,5 { N126G20 2 


4,6 


Azoto (g) 
Aminoacidi (9g) 
Glucosio (g) 

Calorie totali (kcal) 
Calorie da glucosio 
(kcal) 


Acetato (mMmol) 54 
Cloruro (mmol) 29 
pH 
Osmolarità 
La composizione quantitativa di CLINIMIX® N12G20E èlarseguente: 
Soluzione di aminoacidi Soluzione di 
al 7% convelettroliti glucosio al 20% 


con calcio 


Principi attivi 
4,06_gJi 
5,07) gli 
L-Isoleucina 4,20 g/l 
L-Valina 4,06 g/l 
3,36_gli 
2,94 gli 
L-Triptofano 

L-Alanina 


L-Arginina 
Glicina 


L-Prolina 

3,50 _gll 
0,28 g/l 
5,15_g/ 
5,22 gli 


1,88_g/ 


Magnesio cloruro 6H30 1,02 g/l 


Glucosio 200 g/l 
(Come monoidrato) (220) g/l 
Calcio cloruro'2H20 0,66 g/l 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela 


binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


N12G20E N12G20E | N12G20E 
Azoto (9) 
Aminoacidi (g) 
Glucosio (9) 
Calorie totali (kcal) 
Calorie da glucosio (kcal 
Sodio (mmol) 35 53 70 
Potassio (mmol) 30 45 60 
Magnesio (mmol) 2,5 3,8 5,0 
Calcio (mmol) 2,3 3,4 4,5 
Acetato (Mmol) 60 90 120 
Cloruri (mmol) 40 60 80 
Fosfati come HPO4 (mmol) 15 23 30 
pH 6 
Osmolarità (mOsm/l) 1060 


La composizione quantitativa di CLINIMIX N14G30 é la seguente: 
Soluzione di aminoacidi al | Soluzione di glucosio al 
8,5% senza elettroliti 30% senza calcio 

Principi attivi 

L — Leucina 6,20 g/l 


Cersina 4.76 gli 
3:40 g/l 


4,93 g/l 


(L-Lisina come cloridrato) (6,16) g/l 
Isoleucina 5,10 g/l 


L 

L -stidina 4,08 g/l 

L — Prolina 5,78 g/l 
L — Serina 4,25 gli 
L — Tirosina 0,34 g/l 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela 
binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


Azoto (9) 7,0 
Aminoacidi (g) 

Glucosio (q 

Calorie totali (kcal) 

Calorie da glucosio 


(kcal) 
Acetato (mmol) 
Cloruro (mmol) 


Osmolarità 


La composizione quantitativa di CLINIMIX N14G830E è la-sseguente: 


E Soluzione di amifioacidi al | Soluzione di glucosio al 
8,5% con elettroliti 30% con calcio 
[Principiativi | AMSO*“« O | ——__________________ 
L- Fenilalanina 

L — Metionina 

L-Lisina 

L-Lisina come cloridrato 6 

5 


K 
10 g/l 


L- Arginina 9,78 g/l 
L- Prolina 5,78 g/l 


Sodio acetato;3H50 4,31 g/l 
Potassio fosfato bibasico 5,22 g/l 


6) g/l 


2,24 gli 
Magnesio, cloruro:6H50 1,02 g/l 
300 g/l 


(Glucosidb come monoidrato) (330) g/l 
Calciescloruro 2H50 0,66 g/l 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela 
binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


N14G30E 1 { N14G30E 1,5 { N14G30E 2 { 
Azoto (g) 7,0 10,5 14,0 
Aminoacidi (9g) 43 64 85 
Glucosio (9) 150 225 300 
Calorie totali (kcal) 110 1155 1540 
Calorie da glucosio 600 900 1200 
(kcal) 
Sodio (mmol) 35 53 70 
Potassio (Mmol) 30 45 60 
Magnesio (mmol) 2,5 3,8 5,0 
Calcio (mmol) 2,3 3,4 4,5 
Acetato (mmol) 70 105 140 
Cloruro (mmol) 40 60 80 
Fosfati come HPO4 15 23 30 
(mmol) 
pH 6 
Osmolarità 1415 


La composizione quantitativa di CLINIMIX N176G35 è/la seguente: 


a» Soluzione di aminoacidi al | Soluzione di glucosio al 
10% senza elettroliti 35% senza calcio 
E I ETTE,o-»ocexoÀewò (e [o 
L-Lisina come cloridrato 7,25) g/l 
L- Valina 5,80 g/l 


L —Istidina 4,80 g/l 


L- Fenilalanina 5.60 g/l 


4,20 gli 


L- Arginina 11,50 g/l 
6,80 g/l 
L — Tirosina 0,40 g/l 
Glucosie.come monoidrato 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela 
binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


N17G35 11 N17G35 1,5 / 


N17G35 2 


Azoto (g) 
Aminoacidi (9) 
Glucosio (9) 


12,4 
TS 
263 


6,5 
100 
350 


Calorie totali (kcal) 
Calorie da glucosio 


(kcal) 


1350 
1050 


1800 
1400 


Acetato (Mmol) 
Cloruro (mmol) 


65 
30 


86 
40 


pH 
Osmolarità 


6 


La composizione quantitativa di CLINIMIX N17G35E°è la seguente: 


Soluzione di aminoacidi al | Soluzione di glucosio al 
10% con elettroliti 35% con calcio 


Principi attivi 
L- Leucina 7 ,30.G/1 
L—- Fenilalanina 5,60 g/l 


4,00 g/l 
5,80 g/l 


(L-Lisina come cloridrato) (7,25) g/l 
L — Isoleucina 6,00 g/l 


11,50 g/l 


Glicina 


10,30 g/l 


L- Prolina 


6,80 g/l 


L- Serina 


5,00 g/l 


Sodio acetato;3H50 6,80 g/l 
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Dopo miscelazione del contenuto dei due compartimenti, la composizione della miscela 
binaria, per tutti i formati disponibili per la sacca, è la seguente: 


N17G35E 1/ N17G35E 1,51 N17G35E 2 { 


Azoto (9) 

Aminoacidi (9) 
Glucosio (9) 

Calorie totali (kcal) 
Calorie da glucosio 


Sodio (mmol) 
Potassio (mmol) 
Magnesio (Mmol) 
Calcio (mmol) 
Acetato (Mmol) 
Cloruro (mmol) 
Fosfati come HPO4 


pH 
Osmolarità 


Eccipienti: 
Soluzione di aminoacidi: Acido acetico 
Acqua per preparazioni iniettabili 


Soluzione di glucosio: Acido cloridrico 
Acqua per preparazioni iniettabili 


PRODUZIONE E CONTROLLO DEL PRODOTTO FINITO: 
Baxter Heathcare Ltd, Caxton Way 

Thetford 

Norfolk, 1IP243SE 

United Kingdom 


Baxter S.A. 

Boulevard R. De Branquartx80 
7860 Lessines 

Belgium 


Clintec Parenteral 

Zone Industrielle d'AMILLY 
45203 Montargis:Gedex 
France 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 

Nutrizione\parenterale quando l'alimentazione orale od entrale è impossibile, insufficiente 
o contreindicata. 

Le soluzioni forniscono il fabbisogno di azoto metabolicamente disponibile (L-aminoacidi), 
di energia (come glucosio) e di elettroliti. 

Nei pazienti sottoposti a trattamento di nutrizione parenterale prolungata è possibile 
addizionare, quale fonte sia di calorie che di acidi grassi essenziali, una emulsione lipidica 
a GLINIMIX. 
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(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

N9G15E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 

AIC n. 032167254/M (in base 10) OYPPBOQ (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N96G20E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 

AIC n. 032167266/M (in base 10) OYPPC2 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N126G20 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 

AIC n. 032167278/M (in base 10) OYPPCG (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N12G20E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 

AIC n. 032167280/M (in base 10) OYPPCJ (inbase 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N146G30 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 

AIC n. 032167292/M (in base 10) OYPPCW (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N17G35 1000 ML + 1000 MIE4 sacche 

AIC n. 032167304/M (in base 10) OYPPD8 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N17G85E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 

AIC n. 032167316/M (in base 10) OYPPDN (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N14G830E 1000 ML + 1000 ML 4 sacche 

AIC n. 032167328/M (in base 10) OYPPFO (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N9G15F 500 ML + 500 ML 8 sacche 

AIC n. 032167330/M (in base 10) OYPPF2 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


— 100 — 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Confezione 

N9G20E 500 ML + 500 ML 8 sacche 

AIC n. 032167342/M (in base 10) OYPPFG (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N12G20 500 ML + 500 ML 8 sacche 

AIC n. 032167355/M (in base 10) OYPPFV (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N12G20E 500 ML + 500 ML 8 sacche 

AIC n. 032167367/M (in base 10) OYPPG7 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N14G30E 500 ML + 500 ML 8 sacche 

AIC n. 032167379/M (in base 10) OYPPGM (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N14G30E 500 ML + 500 ML 8 sacche 

AIC n. 032167381/M (in base 10) OYPPGP (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N17G35 500 ML + 500 ML 8 sacche 

AIC n. 032167393/M (in base 10) OYP.PH1 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N17G35E 500 ML + 500 MIS sacche 

AIC n. 032167405/M (in base 10) OYPPHF (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N9G15E 750 ML + 750 ML 6 sacche 

AIC n. 03216744,7/M (in base 10) OYPPHT (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N9G20E 750 ML + 750 ML 6 sacche 

AIC n. 032167429/M (in base 10) OYPPyJS5 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 
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Confezione 

N12G20 750 ML + 750 ML 6 sacche 

AIC n. 032167431/M (in base 10) OYPPJ7 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N12G20E 750 ML + 750 ML 6 sacche 

AIC n. 032167443/M (in base 10) OYPPJM (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


Confezione 

N14G30 750 ML + 750 ML 6 sacche 

AIC n. 032167456/M (in base 10) OYPPKO (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

Cc 


Confezione 

N14G30E 750 ML + 750 ML 6 sacche 

AIC n. 032167468/M (in base 10) OYPPKD (in base.32) 
Classe di rimborsabilità 

Cc 


Confezione 

N176G35 750 ML + 750 ML 6 sacche 

AIC n. 032167470/M (in base 10) OYPPKG in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

Cc 


Confezione 

N17G35E 750 ML + 750 ML 6/sacche 

AIC n. 032167482/M (in base. 10) OYPPKU (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

È 


{classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CLINIMIX (aminoacidi) 

è la seguente: 

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile in ambito ospedaliero o in 
struttura ad esso assimilabile o in ambito extra-ospedaliero, secondo le disposizioni delle 
Regioni e delle Province autonome (OSP 2) 


(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 


E” approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Taifort» 


Estratto determinazione n. 806 del 28 febbraio 2008 


MEDICINALE 
TIAFORT 


TITOLARE AIC: 
SOLVAY PHARMA S.p.A. 
Via della Libertà, 30 
10095 Grugliasco (TO) 


Confezione 

600 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/AL 

AIC n. 037530019/M (in base 10) 13TBF3 (in base 32) 


Confezione 

600 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film 56 compresse 
in blister PVC/ACLAR/AL 

AIC n. 037530021/M (in base 10) 13TBF5 (in base 32) 


Confezione 

600 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film 98 compresse 
in blister PVC/ACLAR/AL 

AIC n. 037530033/M (in base 10) 13TBFK (in base-32) 


Confezione 

600 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film 280(28X10) 
compresse in blister PVC/ACLAR/AL 

AIC n. 037530045/M (in base 10) 13TBFX (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa rivestita con film. 


COMPOSIZIONE: 

Ogni compressa rivestita contiene: 

Principio attivo: 

Eprosartan mesilato equivalente a 600 mg di eprosartan e 12,5 mg di idroclorotiazide. 


Eccipienti: 

Nucleo: 

lattosio Monoidrato 
cellulosa microcristallina 
amido pregelatinizzato (di mais) 
crospovidone 

magnesio stearato 

acqua purificata 

Film disivestimento: 
alcookpelivinilico 

talco 

titanio diossido (E171) 
macrogol 3350 

ossido di ferro giallo (E172) 
ossido di ferro nero (E172) 
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PRODUZIONE, CONTROLLO, RILASCIO: 

Solvay Pharmaceuticals B.V., Veerweg 12 — NL8121 — AA Olst — Paesi Bassi 
Solvay Pharmaceuticals GmbH, Justus-von-Liebig-StraBe 33 — Neustadt A. Rdge, D- 
31535 - Germania 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 

Ipertensione essenziale. TIAFORT 600 mg/12,5 mg è indicato nel trattamento dei pazienti 
la cui pressione arteriosa non sia adeguatamente controllata dall’eprosartan, utilizzato da 
solo. 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

600 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/AL 

AIC n. 037530019/M (in base 10) 13TBF3 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

C 


(classificazione ai fini della fornitura) 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale TIAFORT ( eprosartan mesilato) 
è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica( (RR) 

(stampati) 

Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testovallegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 


determinazione. 


DECORRENZA DI EFFICAGIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


= 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ketoprofene Ethypharm» 


Estratto determinazione n. 805 del 28 febbraio 2008 


MEDICINALE 
KETOPROFENE ETHYPHARM 


TITOLARE AIC: 
Ethypharm SA 

17/21 rue Saint Matthieu 
F-78550 Houdan 
Francia 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato 30 capsule in blister PVG/AL 
AIC N. 034647014/M (in base 10) 111BZ6 (in base 32) 


Confezione 
200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 30 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647026/M (in base 10) 111BZL (in base 32) 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato 10 capsule in'\blister PVC/AL 
AIC N. 034647038/M (in base 10) 111BZY (in base 32) 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato 14 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647040/M (in base 10) 111C00 (in base 32) 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato)15 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647053/M (in base 10) 11160F (in base 32) 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato 28 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647065/M (in base 40)x111COT (in base 32) 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato 100 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647077/M (in base 10) 111C15 (in base 32) 


Confezione 
200 mg capsule rigidea rilascio prolungato 10 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647089/M (in base 10) 111C1K (in base 32) 


Confezione 
200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 14 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647091/M (in base 10) 111C1M (in base 32) 


Confezione 
200 mg. capsule rigide a rilascio prolungato 15 capsule in blister PVC/AL 
AIG N) 034647103/M (in base 10) 111C1Z (in base 32) 


Confezione 


200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 28 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647115/M (in base 10) 111C2C (in base 32) 
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Confezione 
200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 100 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647127/M (in base 10) 111C2R (in base 32) 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato 30 capsule in contenitore PP 
AIC N. 034647139/M (in base 10) 111C33 (in base 32) 


Confezione 
100 mg capsule rigide a rilascio prolungato 100 capsule in contenitore PP 
AIC N. 034647141/M (in base 10) 111C35 (in base 32) 


Confezione 
200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 30 capsule in contenitore PP 
AIC N. 034647154/M (in base 10) 111C3L (in base 32) 


Confezione 
200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 100 capsule in,contenitore PP 
AIC N. 034647166/M (in base 10) 111C3Y (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
capsule rigide a rilascio prolungato 


COMPOSIZIONE: 
1 capsula da 100 mg e 200 mg contiene: 


Principio attivo: 100 mg o 200 mg di ketoprofene 


Eccipienti: 

saccarosio, amido di mais, eudragit NE30D (poliacrilato in dispersione 30%), eudragit 
RS830D (Poli(etil acrilato, metil metacrilato, trimetilammonio etilmetacrilato cloruro) 1:2:0.1 
(dispersione 30%)), Eudragit RI30D (Poli(eti acrilato, metil metacrilato, trimetilammonio 
etilmetacrilato cloruro) 1:2:0.2-(dispersione 30%)), trietil citrato, silice colloidale anidra, 
talco 


Rivestimento (Ketoprofene Ethypharm 100 mg) titanio diossido (E 171), gelatina 
Rivestimento Ketoprofene Ethypharm 200 mg ) titanio diossido (E 171), gelatina, ossido di 
ferro nero (E 172) 

Inchiostro: gommalacca, potassio idrossido, ossido di ferro nero (E 172). 


PRODUZIONE: 
Ethypharm Industries 
17/21 Rue Saint Matthieu 
F-78550 Houdan 

Francia 


Ethypharm Industries 
Chemin de la Poudrière 
F=76120 Grand Quevilly 
Francia 
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento sintomatico di: 
-  reumatismo infiammatorio cronico, come l'artrite reumatoide e la spondilite 
anchilosante 
-  osteoartrite 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 30 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647026/M (in base 10) 111BZL (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 66 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

7,57 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

12,50 euro 


Confezione 

200 mg capsule rigide a rilascio prolungato 28 capsule in blister PVC/AL 
AIC N. 034647115/M (in base 10) 111C2C (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A nota 66 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

7,57 euro 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

12,50 euro 


(classificazione.ai)fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale KETOPROFENE ETHYPHARM 
(ketoprofene) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 


E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


DECORRENZA. DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicaziane sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cefuroxima Hexal» 


Estratto determinazione n. 807 del 28 febbraio 2008 


MEDICINALE 
CEFUROXIMA HEXAL 


TITOLARE AIC: 

HEXAL S.P.A. 

Via Paracelso, 16 

20041 Agrate Brianza (Milano) 


Confezione 
250 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVE/PVDC/IAL 
AIC n. 038030019/M (in base 10) 148LQ3 (in base 32) 


Confezione 
250 mg compresse rivestite con film 8 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030021/M (in base 10) 148LQ5 (in base 32) 


Confezione 
250 mg compresse rivestite con film 10 compresse’n blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030033/M (in base 10) 148LQK (in.base 32) 


Confezione 
250 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030045/M (in base 10) 148LQX (in base 32) 


Confezione 
250 mg compresse rivestite con film>14 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030058/M (in base 10) 148LRB (in base 32) 


Confezione 
250 mg compresse rivestite.con film 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030060/M (in base 10) 148LRD (in base 32) 


Confezione 
250 mg compresse rivéstite con film 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030072/M"(in base 10) 148LRS (in base 32) 


Confezione 


500 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030084/M (in base 10) 148LS4 (in base 32) 
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Confezione 
500 mg compresse rivestite con film 8 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030096/M (in base 10) 148LSJ (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse rivestite con film 10 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030108/M (in base 10) 148LSW (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030110/M (in base 10) 148LSY (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse rivestite con film 14 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030122/M (in base 10) 148LTB (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse rivestite con film 24 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030134/M (in base 10) 148LTO (in base 32) 


Confezione 
500 mg compresse rivestite con film 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030146/M (in base 10) 148LU2 (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse rivestite con film 


COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa contiene: 


Principio attivo: 
250 mg o 500 mg di cefuroxima, equivalenti a 300,72 mg o 601,44 mg cdi 
acetossietilcefuroxima 


Eccipienti: 

Nucleo della compressa: 

Croscarmellosa sodica, crospovidone, sodio laurilsolfato, silice precipitata, olio di ricino 
idrogenato, metilcellulosa: 

Rivestimento: 

Ipromellosa, cellulosamierocristallina, macrogol 8 stearato, talco, titanio diossido (E171) 


PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO: 
PenCef Pharma GMbH — Am Schùtzenanger 9 — D-37081 Géttingen — Germania 


CONTROLLO»RILASCIO LOTTI: 
Lindopharm.GmbH — Neustrasse, 82 — 40721 Hilden — Germania 


PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO: 
Steinet& Co, Ostpreussendamm 72/74 12207 Berlino, Germania 
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 

Acetossietilcefuroxima è indicata per il trattamento delle infezioni causate da batteri 
sensibili. 

Infezioni delle basse vie respiratorie, ad esempio esacerbazione acuta di bronchite eronica 
e polmonite. 

Infezioni delle alte vie respiratorie ad esempio infezioni dell'orecchio, del naso. e della gola, 
quali otite media, sinusite, tonsillite e faringite. 

Infezioni della pelle e dei tessuti molli come ad es. foruncolosi, piodermiti,éd.impetigine. 
Devono essere prese in considerazione le linee guida ufficiali sul’uso appropriato dei 
farmaci antibatterici. 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

250 mg compresse rivestite con film 12 compresse in blister PWC/PVDC/AL 
AIC n. 038030045/M (in base 10) 148LQX (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 7,63 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 12,59 


Confezione 

500 mg compresse rivestite con film 6 compresse in blister PVC/PVDC/AL 
AIC n. 038030084/M (in base 10) 148LS4 (imnbase 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 6,39 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 10,55 


(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CEFUROXIMA HEXAL (cefuroxima) 
è la seguente: 
medicinale soggetto.a prescrizione medica (RR) 


(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativixconformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato ‘il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
suapubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Memac» 


Estratto determinazione n. 811 del 5 marzo 2008 


MEDICINALE 
MEMAC 


TITOLARE AIC: 
Bracco S.p.A. 
Via E. Folli, 50 
Milano 


Confezione 
5 mg compresse oroadispersibili 7 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n. 033255035/M (in base 10) OZQVMV (in base 32) 


Confezione 
5 mg compresse orodispersibili 28 compresse in blister PVC/RVDC/PE/PVDC/PVCIAL 
AIC n. 033255047/M (in base 10) OZQVN7 (in base 32) 


Confezione 
5 mg compresse orodispersibili 30 compresse in blistér PVC/PVDC/PE/PVDC/PVCIAL 
AIC n. 033255050/M (in base 10) OZQVNB (in base.32) 


Confezione 
5 mg compresse orodispersibili 56 compresse in/blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/IAL 
AIC n. 033255062/M (in base 10) OZQVNO (in/base 32) 


Confezione 
5 mg compresse orodispersibili 60 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVCIAL 
AIC n. 033255074/M (in base 10) OZ@VP2 (in base 32) 


Confezione 
5 mg compresse orodispersibili,98 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVCIAL 
AIC n. 033255086/M (in base 10) OZQVPG (in base 32) 


Confezione 
5 mg compresse orodispersibili 120 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n. 033255098/M (in, base 10) OZQVPU (in base 32) 


Confezione 
10 mg compresse orodispersibili 7 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVCIAL 
AIC n. 033255100/M (in base 10) OZQVPW (in base 32) 


Confezione 
10 mg compresse orodispersibili 28 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n,-033255112/M (in base 10) OZQVQ8 (in base 32) 


Confezione 


10 mg compresse orodispersibili 30 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n. 033255124/M (in base 10) OZQVON (in base 32) 
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Confezione 
10 mg compresse orodispersibili 56 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n. 033255136/M (in base 10) OZQVRO (in base 32) 


Confezione 
10 mg compresse orodispersibili 60 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDG/PVC/AL 
AIC n. 033255148/M (in base 10) OZQVRD (in base 32) 


Confezione 
10 mg compresse orodispersibili 98 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n. 033255151/M (in base 10) OZQVRH (in base 32) 


Confezione 
10 mg compresse orodispersibili 120 compresse in blister PVCAPVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n. 033255163/M (in base 10) OZQVRV (in base 32) 


Confezione 
5 mg compresse orodispersibili 50 compresse in blister.PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/IAL 
AIC n. 033255175/M (in base 10) OZQVS7 (in base 32) 


Confezione 
10 mg compresse orodispersibili 50 compresse in'blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 
AIC n. 033255187/M (in base 10) OZQVSM (inbase 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse orodispersibili 


COMPOSIZIONE: 
Ciascuna compressa da 5 mg, 10.9) di donepezil cloridrato contiene: 


Principio attivo: 

4,56 mg, 9,12 mg di donepezikbase 

Eccipienti: 

Mannitolo 

Silice colloidale anidra 

K-Carragenina 

Alcol polivinilico 

Ossido di ferro giallo (Solo nelle compresse da 10 mg) 


PRODUZIONE; CONFEZIONAMENTO: 
Eisai Company Limited, Misato Plant, 950 Ohaza-Hiroki, Misato-machi, Kodama-gun, 
Saitama-ken\Perfecture 367-0198, Japan 


CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO: 
Pfizer PGM, 29 Routes des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse, France 
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
MEMAC è indicato per il trattamento sintomatico della demenza di Alzheimer di grado live- 
moderato 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 28 compresse in blister PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/IAL 
AIC n. 033255112/M (in base 10) OZQVO8 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

AIPTIPHT NOTA 85 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 73,98 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 122,09 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 28 compresse in blister PVC/PYVDC/PE/PVDC/PVCIAL 
AIC n. 033255047/M (in base 10) OZQVN7 (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

AIPT/PHT NOTA 85 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 59,17 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 97,65 


(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del'medicinale MEMAC (donepezil) 

è la seguente: 

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti.(RRL) 


(condizioni e modalità di impiego) 
Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico di cui all'allegato 2 
alla determinazione 29 @ttobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004. 
(stampati) 

Le confezioni della/specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi.conformi al testo allegato alla presente determinazione. 

E' approvatoNil Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 


determinazione. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Aricept» 


Estratto determinazione n. 803 del 14 febbraio 2008 


MEDICINALE 
ARICEPT 


TITOLARE AIC: 
Pfizer Italia S.r.l. 
S.S. 156, Km 50 — 04010 Borgo San Michele (LT) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 7 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254032/M (in base 10) OZQUNI (in base 32) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254044/M (in base 10) OZQUNW (in bas@32) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 30 compresse.in'blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254057/M (in base 10) OZQUPO9Xin' base 32) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 56 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254069/M (in base 10XOZQUPP (in base 32) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili'60 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVELAL 

AIC n. 033254071/M (in base 10) OZQUPR (in base 32) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 98 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE{PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254083/M (in base 10) OZQUOQ8 (in base 32) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 120 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC, n\0383254095/M (in base 10) OZQUQH (in base 32) 


Confezione 

10/mg compresse orodispersibili 7 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254107/M (in base 10) OZQUQV (in base 32) 


ia 
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Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254119/M (in base 10) OZQUR?7 (in base 32) 


Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254121/M (in base 10) OZQUR® (in base 32) 


Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 56 compresse in blister 
P\VC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254133/M (in base 10) OZQURP (in base 32) 


Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 60 compresse in blister 
PVC/PVDC/PEI/PVDC/PVC/IAL 

AIC n. 033254145/M (in base 10) OZQUSI1 (in base 32) 


Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 98 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254158/M (in base 10) OZQUSG (in basè&:32) 


Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 120 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254160/M (in base 10) OZQUS4A(in base 32) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 50 compresse in blister 
PVC/IPVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254172/M (in base 10X0ZQUSW (in base 32) 
Confezione 

10 mg compresse orodispersibili 50 compresse in blister 
P\VC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254184/M (in base 10) OZQUT8 (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse orodispersibili 


COMPOSIZIONE: 
Ciascuna compressa da 5 mg, 10 mg contiene: 


Principio attivo: 


5 mg di donépezil cloridrato equivalente a 4,56 mg di donepezil base 
10 mg didonepezil cloridrato equivalente a 9,12 mg di donepezil base 


— 115 — 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Eccipienti: 

Mannitolo 

Silice colloidale anidra 

k-Carragenina 

Alcol polivinilico 

Ferro ossido giallo (solo nelle compresse da 10 mg) 


PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO: 
Eisai Co. Ltd, Misato Plant, 950 Ohaza Hiroki, Misato-machi, Kodamagùn, Saitama-ken 
Perfecture 367-0198 Giappone 


CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO: 
Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 Route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francia 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
ARICEPT è indicato per il trattamento sintomatico della demenza di Alzheimer di grado 
lieve-moderato. 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

5 mg compresse orodispersibili 28 compresse in‘blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254044/M (in base 10) OZQUNW (imbase 32) 
Classe di rimborsabilità 

AIPT/PHT NOTA 85 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 59,17 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 97,65 

Confezione 

10 mg compresse orodispersibilit28 compresse in blister 
PVC/PVDC/PE/PVDC/PVC/AL 

AIC n. 033254119/M (in base 10) OZQUR?7 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

AIPT/PHT NOTA 85 

Prezzo ex factory (IVAxesclusa) 

€ 73,98 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 122,09 


(classificazione ai fini della fornitura) 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ARICEPT ( donepezil) 
è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti (RRL) 
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(condizioni e modalità di impiego) 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico di cui all’allegatos2 
alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta, >, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004. 


(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato ‘alla presente 
determinazione. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giofaò successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana? 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Muscoril» 


Estratto determinazione AIC/N n. 540 del 27 febbraio 2008 


DESCRIZIONE DEL MEDICINALE E ATTRIBUZIONE N. AIC 

E' autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “MUSCORIL”, anché nella forma 
e confezione: "8 mg capsule rigide" 10 capsule, alle condizioni e con le. specificazioni di 
seguito indicate; 


TITOLARE AIC: SANOFI-AVENTIS S.p.A. con sede legale e domicilio»fiscale in MILANO, 
Viale Luigi Bodio n° 37/B, CAP. 20158 - Codice Fiscale 00832400154, 


Confezione: "8 mg capsule rigide" 10 capsule 

AIC n° 015896083 (in base 10) 0H53JM (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Capsula rigida 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore e responsabile del rilascio dei lotti: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE 
stabilimento sito in TOURS (FRANCIA), 30-36 Avenue Gustave Eiffel (fabbricazione, 
controllo, confezionamento); 

Composizione: Ogni capsula contiene: 

Principio Attivo: Tiocolchicoside è mg 

Eccipienti: Lattosio monidrato 214,3 mg; Amido\di mais 1,5 mg; Magnesio stearato 2,2 
mg; Eccipienti dell'involucro: Gelatina - Titanio \diossido - Ferro ossido giallo (capsula 
bianco - gialla n°2) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: Esiti spastici di emiparesi, malattia di Parkinson e 
parkinsonismo da medicamenti, con particolare riguardo alla sindrome neurodislettica. 
Lombo-sciatalgie acute e croniche, nevfalgie cervico-brachiali, torcicolli ostinati, sindromi 
dolorose post-traumatiche e post-operatorie. 


CLASSIFICAZIONE Al FINI DECLA RIMBORSABILITÀ 

Confezione: AIC n° 015896083»,'8 mg capsule rigide" 10 capsule 

Classe di rimborsabilità: 

“GC” 

CLASSIFICAZIONE Al FINI DELLA FORNITURA 

Confezione: AIC n° _015896083 - "8 mg capsule rigide" 10 capsule - RR: medicinale 
soggetto a prescrizione medica. 


DECORRENZA-DI, EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio di alcuni medicinali 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 505 del 25 febbraio 2008 


Titolare AIC: BAYER S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Viale Certosa, 
130, 20156 - Milano - Codice Fiscale 05849130157 
Variazione AIC: Adeguamento Standard Terms 


Le autorizzazioni all'immissione in commercio di vari medicinali sono modificate. Sono 
modificate, secondo l'adeguamento agli standard terms, le denominazioni dei farmaci e 
delle confezioni come di seguito indicato: 


Medicinale FERROFOLIN 


Confezione —AIC N° 025928045 - "40 mg/15 ml + 0,18 mg/15 ml soluzione orale" 10 
contenitori monodose 
varia in: 
025928045 - "40 mg/15 ml +,/0,185 mg/15 ml soluzione orale" 
10 contenitori monodose 


Medicinale NALADOR 


Confezione —AIC N° 025998030 - "0,5 mg/2mr polvere per soluzione iniettabile per 
uso endovenoso" 1 fiala 
varia in: 
025998030 - "0,5 mg polvere per soluzione iniettabile" 1 fiala 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 
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Estratto determinazione AIC/N/T n. 506 del 27 febbraio 2008 


La titolarità delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino, ad ora 

registrato a nome della società BIOHEALTH PHARMACEUTICALS S.R.L. (codice fiscale 01740710684) 

con sede legale e domicilio fiscale in VIALE AFRICA, 36, 00144 - ROMA (RM). 

Medicinale IBUPROFENE BIOHEALTH PHARMACEUTICALS 

Confezione AIC N° 034602019 - "400 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 10, COMPRESSE 
034602021 - "400 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI" 30 COMPRESSE 

E' ora trasferita alla società: 


BRUNO FARMACEUTICI S.P.A. (codice fiscale 05038691001) con sede legale)e domicilio fiscale in VIA 
DELLE ANDE, 15, 00144 - ROMA. 


Con conseguente variazione della denominazione del medicinale ‘in /BUPROFENE BRUNO 
FARMACEUTICI 


| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data 
di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della data della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto determinazione AIC/N/T n. 507 del 27 febbraio 2008 


La titolarità delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società /PSO PHARMA S.R.L. (codice fiscale 01256840768) con sede legale,e 
domicilio fiscale in VIA SAN ROCCO, 6, 85033 - EPISCOPIA - POTENZA (PZ). 


Medicinale KRUDIPIN 
Confezione  AIC N° 037679014 - " 5 MG COMPRESSE " 28 COMPRESSE J/N., BLISTER 
PVC/PVDC/AL 


037679026 - " 10 MG COMPRESSE " 14 COMPRESSE IN BLISTER 
PVC/PVDC/AL 


E' ora trasferita alla società: 


KRUGHER PHARMA S.R.L. (codice fiscale 04913660488) con sede legale e. domicilio fiscale in VIA 
VOLTURNO, 10/12, 50019 - SESTO FIORENTINO - FIRENZE (FI). 


| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data 
di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello dellasdata della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto determinazione AIC/N/V n. 525 del 27 febbraio 2008 


Titolare AIC: AZ. CHIM. RIUN. ANGELINI FRANCESCO ACRAF S.p.A con sede legale 
e domicilio fiscale in ROMA, Viale Amelia n° 70, 00181 - Codice Fiscale 
03907010585 

Medicinale: TANTUM ROSA 


Variazione AIC: Modifica quali-quantitativa di eccipienti 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 
E autorizzata la modifica relativa alla sostituzione dell’eccipiente «(sistema conservante) 
nella formula del prodotto finito: 


Da: trimetilcetilammonio p- toluensulfonato 0,010 g/ 100 ml 

A: Benzalconio Cloruro 0,020 g/100 ml e Disodio edetato 0050 g/100 ml 
relativamente alle confezioni sottoelencate: 

AIC N. 023399037 - "0,1% soluzione vaginale" 1 flacone\da 140 ml (sospesa) 
AIC N. 023399049 - "0,1% soluzione vaginale" 5 flaconi da 140 ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti .in\commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto( dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Per la confezione: "0,1% soluzione vaginale" 1 flacone da 140 ml (AIC N° 023399037), 


sospesa per mancata commercializzazione, l'efficacia della presente determinazione 
decorrerà dalla data di entrata in vigore della determinazione di revoca della sospensione. 
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Estratto determinazione AIC/N/ V n. 527 del 27 febbraio 2008 


Titolare AIC: ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO GIOVANNI LORENZINI S.p.A con 
sede legale e domicilio fiscale in APRILIA — LATINA, Via Fossignano n? 2, 
CAP. 04011 - Codice Fiscale 02578030153 

Medicinale: GABESATO MESILATO IBI 

Variazione AIC: Aggiunta/sostituzione di officina di produzione del prodotto finito per tutte o 
alcune fasi della produzione 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 


È autorizzata la modifica relativa all'aggiunta dell’officina GIPHARMA.S:r.l sita in Strada 
Crescentino — Saluggia (VC) per le fasi di produzione del flaconcino di polvere e 
confezionamento secondario del prodotto finito 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 035969017 - "100 mg/ 5 ml polvere e solvente per soluzione per infusione " 1 
flaconcino polvere + 1 fiala solvente da 5 ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto determinazione AIC/N/V n. 534 del 27 febbraio 2008 


Titolare AIC: MONTEFARMACO OTC S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Via 
IV Novembre, 92, 20021 - Bollate - Milano - Codice Fiscale 12305380151 
Medicinale: IRIDINA DUE 


Variazione AIC: modifica delle specifiche relative al medicinale 


L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 


E’ autorizzata la modifica relativa alla composizione quali-quantitativa degli eccipienti e 
conseguente modifica delle specifiche relative al medicinale e deliperiodo di validità. 


La composizione del medicinale (0.05% collirio, soluzione — flaconeda 10 ml) è modificata: 


da: 


principio attivo: 
nafazolina cloridrato 5,0 mg 
(sovradosaggio 10%) 


eccipienti: 
sodio cloruro 35,8 mg 


al 


5,0 mg 
(sovradosaggio 2%) 


85,0 mg 


edetato disodico 2,5 mg a 
acido borico 93,5 mg i 
borace 2,5 mg wr 
- sodio di idrogeno fosfato diidrato 5,65 mg 
- sodio idrossido 1N q.b. a pH 6,0 


sodio ialuronato 20,0 mg 20,0 mg 
benzalconio cloruro 1,0 mg 1,0 mg 
(sovradosaggio del 10%) 10% 

Blu di metilene 0,07 mg — 

acqua distillata di hamamelis 500}0.mg 500,0 mg 
acqua distillata di camomilla 500, 0 mg 500,0 mg 
acqua depurata q.b. a 10,0 ml 10,0 ml 


La specifica del pH è modificata: 
da: 5.9-6.9 
a: 5.7-6.0 (rilascio) e 5.5-6.2 (shelf life) 


Le specifiche dehprodotto finito sono modificate: 

da: 

titolo nafazolina cloridrato 90,0-110,0% 
impurezzaNAED < 10,0% 

a: 

titolo nafazolina cloridrato 95,0-105,0% 

impurezza NAED < 0,5% (rilascio) e < 5,0% (shelf life) 


— a 
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Metodo HPLC per il dosaggio del p.a. e dell'impurezza nel prodotto finito è modificato: 
da: 

eluente: tampone pH 3/acetonitrile = 55/45 e volume di iniezione 20 mcl 

a: 

eluente: tampone pH 3/acetonitrile = 70/30 e volume di iniezione 50 mcl 


Il periodo di validità è ridotto da 60 mesi a 36 mesi. 
relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N, 026630020 - "0,05% collirio, soluzione" flacone 10 ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo) a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
secondo procedure di mutuo riconoscimento, di alcuni medicinali 


Estratto provvedimento UPC/11/78 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: KRINUVEN 

Confezioni: 

Titolare AIC: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0318/001-002/11/068 

Tipo di Modifica: Modifica relativa al processo di produzione del Prodotto Finito 

Modifica Apportata: Modifica delle dimensioni del lotto della sostanza, attiva trigliceridi strutturati 
purificati: da 800 kg a 12.000 kg. 


| lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/11/79 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: RABIPUR 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: CHIRON BEHRING GMBH&CO 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0216/001/11/033 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Eliminazione del test dei pirogeni, del test di sicurezza sul prodotto finale e 
del test di stabilità. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data)di” scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua. pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/II/80 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: RISPERIDONE ARROW 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: ARROW GENERICS LTD 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0731/002-005/11/002 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 

Modifica Apportata: Modifica delle specifiche intermedie e finali del prodotto finito 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino ‘alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I1/81 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE RATIOPHARM 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: RATIOPHARM GMBH 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0310/001/11/005 

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica (non specificata) 

Modifica Apportata: Aggiunta di un produttore alternativo del principio attivo «enalapril maleato: 
Kraemer & Martin Pharma Handels GmbH Weeserweg 23 Dé47804 Krefeld. North 


Rhine Westfalia (Germanai) sito di produzione: Zhejiang-Huahai Pharmaceutical 
Co LTD Linhai City, Zhejiang Province (Cina) 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino)alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I/82 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: GENOTROPIN 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0012/004,023/11/106 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Introduzione di uno step di riduzione del “bioburden” edi uno step di 
filtrazione in linea sterile prima delle operazioni di riempimento. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino “alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo ‘alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/11/83 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: GENOTROPIN 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0012/005/11/105 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Aumento della dimensione dei lotti (fino a un max di 37.800 unità) e 
conseguente modifica del processo di produzione introduzione di uno step 
di riduzione del “bioburden” e di uno step di filtrazione in.linea sterile 
prima delle operazioni di riempimento. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla--data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo allassua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I1/84 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: LIPRES 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: EG S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0433/001-002/11/006 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 


Modifica Apportata: AGGIUNTA DI UN SITO DI PRODUZIONE DELLA SOSTANZA ATTIVA: 
GLOCHEM INDUSTRIES LIMITED- INDIA 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino“alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo“valla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/11/85 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: LIPRES 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: EG S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0433/001-002/11/016 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 


Modifica Apportata: Modifica delle specifiche della durezza delle compresse durante la shelf life 


da NLT 60 Na NLT40N, le specifiche della durezza al rilascio rimane a > 60 
N. 


| lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua,pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I/73 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: PERGOLIDE EG 

Confezioni: 036673010/M - "0.05 MG COMPRESSE"30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PWC 
036673022/M - "0.05 MG COMPRESSE"50 COMPRESSE IN BLISTER ALFAL/PVC 
036673034/M - "0.05 MG COMPRESSE"100 COMPRESSE IN BLISTER\ALVAL/PVC 
036673046/M - "0.05 MG COMPRESSE"100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
CONFEZIONE OSPED. 
036673059/M - "0.05 MG COMPRESSE"10X30 COMPRESSE IN»BLISTER AL/AL/PVC 
CONFEZIONE OSPED. 
036673061/M - "0.05 MG + 0.25 MG COMPRESSE" 75-X0.05 MG + 6X0.25 MG 
COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC- STARTER PACK 
036673073/M - "0.05 MG + 0.25 MG COMPRESSE"4109 X0.05 MG + 57 X0.25 MG 
COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC - STARTER PACK 
036673085/M - " 0.25 MG COMPRESSE"20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
036673097/M - " 0.25 MG COMPRESSE"30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
036673109/M - " 0.25 MG COMPRESSE"50 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVG 
036673111/M - " 0.25 MG COMPRESSE"100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
036673123/M - " 0.25 MG COMPRESSE!"100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
CONFEZIONE OSPED. 
038673135/M - " 0.25 MG COMPRESSE"10X20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
CONFEZIONE OSPED. 
036673147/M - "1 MG COMPRESSE"100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
CONFEZIONE OSPED. 
036673150/M - "1 MG COMPRESSE"10X20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
CONFEZIONE OSPED. 
035673162/M - "1 MG GCOMPRESSE"20 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
036673174/M - "1 MG GOMPRESSE"30 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
036673186/M - "1 MG.COMPRESSE"100 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
036673198/M - '0%25' MG COMPRESSE" 40 COMPRESSE IN BLISTER AL/AL/PVC 
036673200/M --!0.05 MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE HDPE 

Titolare AIC: EG S.P.A. 


N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0682/001-003/11/014 

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 

Modifica Apportata.. Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4 e 4.8 e 
conseguenti modifiche al Foglio Illustrativo. 


In conformità” all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo ed Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 


— di 
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Estratto provvedimento UPC/II/74 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: ADARTREL 

Confezioni:  037229059/M - "0,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037229061/M - "0,25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037229073/M - "0,50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037229085/M - "0,50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84\COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 


N 


037229097/M - "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM"28 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037229109/M - "1 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037229111/M - "2 MG COMPRESSE RIVESTITE GONYFILM" 28 COMPRESSE IN 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037229123/M - "2 MG COMPRESSE RIVESTITE. CON FILM" 84 COMPRESSE IN 


BLISTER PVC/PCTFE/AL 
Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0258/001-004711006, FR/H/0258/001-004/11/005 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 
Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4 e 4.8 e 
revisione del foglio illustrativo. 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data<di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni dalla data di 
entrata in vigore del presente provvedimento» 

Trascorso il suddetto termine non potrannio più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza del tefTmine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 

Il presente provvedimento entravia. vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 
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3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Estratto provvedimento UPC/II/75 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: VUNEXIN 

Confezioni:  037424013/M - "0.25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037424025/M - "0.25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037424037/M - "0.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM", 28, COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037424049/M - "0.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037424052/M - "1.0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON» FILM" 28 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037424064/M - "1.0 MG COMPRESSE RIVESTITECON FILM" 84 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037424076/M - "2.0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037424088/M - "2.0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0259/001=004/11/006, FR/H/0259/001-004/11/007 

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle, Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4 e 4.8 e 

revisione del foglio illustrativo. 


N 


z 


N 


N 


N 


N 


N 


N 


In conformità all'Allegato che costituiscevparte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo, dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni dalla data di 
entrata in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine4non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza»del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 

Il presente provvedimente ‘entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica. Italiana 
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3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Estratto provvedimento UPC/1I1/76 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: ZIPEREVE 

Confezioni:  037423011/M - "0.25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 2 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037423023/M - "0.25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 12 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037423035/M - "0.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037423047/M - "0.5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 84\COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037423050/M - "1.0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM‘ 28 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037423062/M - "1.0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON4FIbM" 84 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037423074/M - "2.0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 
037423086/M - "2.0 MG COMPRESSE RIVESTITE, CON FILM" 84 COMPRESSE 
BLISTER PVC/PCTFE/AL 

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0257/001-004/l/006, FR/H/0257/001-004/11/007 

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 

Modifica Apportata: Modifica al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 4.4 e 4.8 e 

revisione del foglio illustrativo. 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data<di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni dalla data di 
entrata in vigore del presente provvedimento, 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente, provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 


N 


z 


N 


N 


N 


N 


N 


N 


Il presente provvedimento entra, in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 
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3-4-2008 


Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 79 


Estratto provvedimento UPC/11/77 del 26 febbraio 2008 


Specialità Medicinale: PARIET 


Confezioni: 


034216010/M - 1 BLISTER 7 CPR GASTRORESISTENTI 10 MG 

034216022/M - 1 BLISTER 14 CPR GASTRORESISTENTI 10 MG 
034216034/M - 2 BLISTER 14 CPR GASTRORESISTENTI 10 MG 
034216046/M - 4 BLISTER 14 CPR GASTRORESISTENTI 10 MG 
034216059/M - 1 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 10 MG 
034216061/M - 2 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 10 MG 
034216073/M - 5 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 10,MG 
034216085/M - 8 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 10MG 
034216097/M - 1 BLISTER 7 CPR GASTRORESISTENTI20 MG 

034216109/M - 1 BLISTER 14 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216111/M - 2 BLISTER 14 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216123/M - 4 BLISTER 14 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216135/M - 1 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216147/M - 2 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216150/M - 5 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216152/M - 8 BLISTER 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 


034216174/M - 1 BLISTER AL/AL 7 CPRIGASTRORESISTENTI 20 MG 

034216186/M - 1 BLISTER AL/AL 14 GPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216198/M - 2 BLISTER AL/AL 14/6PR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216200/M - 4 BLISTER AL/AL 14 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216212/M - 1 BLISTER AL/AKL 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216224/M - 2 BLISTER AL/AL 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216236/M - 5 BLISTERAL/AL 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 
034216248/M - 8 BLISTER AL/AL 15 CPR GASTRORESISTENTI 20 MG 


Titolare AIC: JANSSEN CILAG S.P.A, 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento:  UK/H/0248/001-002/11/049, UK/H/0248/001-002/1B/050 
Tipo di Modifica: MODIFICASTAMPATI 


Modifica Apportata: 


Modifica.al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto nella sezione 4.8. 


Sostituzione di un eccipiente inerente alla composizione dell'inchiostro delle 


compresse. 


In conformità all'Allegato’ che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento: le 
modifiche relative al’Foglio Illustrativo ed Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 
Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 
Pertantoentro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 


commercio: 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 
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3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Trombenox» 


Con determinazione aRSM - 6/2008-789; del 21 febbraio 2008; sono state revocate le sospensioni, ai sensi del 
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, delle seguenti specialità medicinali: 


Farmaco: TROMBENOX 
Confezione 027575048 
Descrizione: "4000 Ul AXA SOLUZIONE INIETTABILE" 6 SIRINGHE PRERIEMPITE DA 4 ML 


Farmaco: TROMBENOX 
Confezione 027575036 
Descrizione: "2000 Ul AXA SOLUZIONE INIETTABILE" 6 SIRINGHE PRERIEMPITE DA 2 ML 


Farmaco: TROMBENOXT 
Confezione 029126063 
Descrizione: 2 SIKHINGHE PRONTE 10000 Ui AXA 1 ML 


Farmaco: TROMBENOXT 

Confezione 029126051 

Descrizione: 2 SIRINGHE PRONTE 8000 UI AXA 0,8 ML 
Farmaco: TROMBENOXT 


Confezione 029126048 
Descrizione: 2 SIRINGHE PRONTE 6000 UI AXA 0,6 ML 


DITTA TITOLARE AIC 


A. NATTERMANN & CIE GMBH 
NATTERMANNALLE, 1 - 50829 KOLN 
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3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Simetrans» 


Con la determinazione aRSM - 7/2008-15; del 21/02/2008;sono siate “revocate le 
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti specialità 
medicinali: 


Farmaco: SIMETRANS 
Confezione 035517046 
Descrizione: "8 MG/ML EMULSIONE ORALE " FLACONE 100 ML 


Farmaco: SIMETRANS 
Confezione 035517034 
Descrizione: “120 MG COMPRESSE MASTICABILI * 24 COMPRESSE 


Farmaco: SIMETRANS 
Confezione 035517022 
Descrizione: "80 MG COMPRESSE MASTICABILI * 30 COMPRESSE 
Farmaco: SIMETRANS 


Confezione 035517010 
Descrizione: "40 MG COMPRESSE MASTICABILI "50 COMPRESSE 


DITTA TITOLARE AIC 


BRACCO S.P.A. 
VIA EGIDIO FOLLI, 50 - MILANO 20134 (MI) 


i 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Tantum Rosa» 


Con la determinazione aRSM - 8/2008-219 del 22/02/2008; è stata revocata la sospensione, 
ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialità medicinale: 


Farmaco: TANTUM ROSA 


Confezione 023399037 
Descrizione: "0,1% SOLUZIONE VAGINALE" 1 FLACONE DA 140 ML 


DITTA TITOLARE AIC 


AZ. CHIM. RIUN. ANGELINI FRANCESCO ACRAF SPA 
VIALE AMELIA, 70 - ROMA 00181 (RM) 


=. Mi 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca della sospensione del medicinale per uso umano «Paracetamolo Angenerico» 


Con. la determinazione aRSM - 9/2008-2538; del 22/02/2008;sono state revocate le 
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti specialità 
medicinali: 


Farmaco: PARACETAMOLO ANGENERICO 
Confezione 029216076 
Descrizione: "1000 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE 


Farmaco: PARACETAMOLO ANGENERICO 
Confezione 029215064 
Descrizione: "500 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE 


Farmaco: PARACETAMOLO ANGENERICO 
Confezione 029216052 
Descrizione: "250 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE 


Farmaco: PARACETAMOLO ANGENERICO 
Confezione 029216049 
Descrizione: "125 MG SUPPOSTE" 10 SUPPOSTE 


Farmaco: PARACETAMOLO ANGENERICO 

Confezione 029216037 

Descrizione: "10 G GOCCE ORALI" SOLUZIONE*FLACONE DA 30 ML 
Farmaco: PARACETAMOLO ANGENERICO 

Confezione 029216013 

Descrizione: "2,4 G SCIROPPO" 1 FLACONE DA 120 ML 

DITTA TITOLARE AIC 


ANGENERICO S.P.A. 
VIA NOCERA UMBRA, 75 - ROMA.00181 (RM) 


de 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca della sospensione di specialità medicinali per uso umano 


Con la determinazione aRSM - 10/2008-7158; del 25/02/2008;sono state revocate ve 
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti specialità 
medicinali: 


Farmaco: ANTAXONE 
Confezione 025855053 
Descrizione: "25MG CAPSULE RIGIDE" 10 CAPSULE 


Farmaco: CODEX DNB 
Confezione 021989013 
Descrizione: 24 CAPSULE 150 MG 


Farmaco: DIVIDOL 
Confezione 022222020 
Descrizione: 12 CAPSULE 50 MG 


Farmaco: EPALFEN EPS 
Confezione 024409132 
Descrizione: 1 FLAC. SCIROPPO 200 ML 


Farmaco: EPALFEN EPS 
Confezione 0244109120 
Descrizione: "12 G GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE"15 BUSTINE 


Farmaco: EPALFEN 
Confezione 029119056 
Descrizione: 10 BUSTE 12G 


Farmaco; EPALFEN 
Confezione 029119043 
Descrizione: 10 BUSTE 9G 


Farmaco: FLUIMUCIL ANTIBIOTICO 
Confezione 020660116 
Descrizione: BB 80 G MICROGRANULARE 


Farmaco: FLUIMUCIL ANTIBIOTMICO 
Confezione 020660104 
Descrizione: 16 COMPRESSE 250 MG 


Farmaco: FLUIMUCIL ANTIBIOTICO 

Confezione 020660078 

Descrizione: "250 MG/4/ML SOLUZIONE INIETTABILE DA NEBULIZZARE E PER Il 
ENDOTRACHEBRONCHIALE" 1 FLACONCINO + 1 FIALA SOLVENTE DA 2 ML 


Farmaco: FLUIMUCIE ANTIBIOTICO 
Confezione 020860039 
Descrizione: AD_1 FLACONE 500 MG + 1 F. 


Farmaco: FLUIMUCIL 
Confezione.020582146 
Descrizione: "200 MG COMPRESSE SOLUBILI" 30 COMPRESSE 


Farmaco: FLUIMUCIL 


Confezione 020582096 
Descrizione: "5 G/25 ML SOLUZIONE ENDOVESCICALE" 5 FIALE 25 ML 


=. 
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Farmaco: FLUIMUCIL 
Confezione 020582084 
Descrizione: "5 G/25 ML SOLUZIONE ENDOVESCICALE"1 FIALA 25 ML 


Farmaco: FLUIMUCIL 
Confezione 020582058 
Descrizione: "600 MG/3 ML SOLUZIONE DA NEBULIZZARE" 5 FIALE 3 ML 


Farmaco: FOSFOCRISOLO 
Confezione 009333081 
Descrizione: IM 5 FIALE 0,05 G 


Farmaco: FOSFOCRISOLO 
Confezione 009333079 
Descrizione: IM 10 FIALE 0,01 G 


Farmaco: GLITISOL 
Confezione 017010099 
Descrizione: GRANULARE SOSPENSIONE ESTEMP. 60 ML 


Farmaco: GLITISOL 
Confezione 017010075 
Descrizione: 16 CAPSULE 500 MG 


Farmaco: GLITISOL 
Confezione 017010063 
Descrizione: 12 CAPSULE 500 MG 


Farmaco: GLITISOL 
Confezione 017010024 
Descrizione: 16 CAPSULE 


Farmaco: IMPRESIAL 
Confezione 026095012 
Descrizione: 20 CAPSULE 400 MG 


Farmaco: RINOFLUIMUGCIL 
Confezione 021993062 
Descrizione: "1% + 0,5% SPRAY NASALE, SOLUZIONE" FLACONE 25 ML 


Farmaco: SCANDINE 
Confezione 025259033 
Descrizione: "200" 20C00MPRESSE 200 MG 


Farmaco: SCANDINE 


Confezione 025259019 
Descrizione: ‘50"40 COMPRESSE 50 MG 


— mer 
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Farmaco: SPIDIFEN 
Confezione 026916116 
Descrizione: "800 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE" 8 BUSTINE 


Farmaco: SPIDIFEN 
Confezione 026916104 
Descrizione: "400 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE” 30 BUSTINE 


Farmaco: SPIDIFEN 
Confezione 026916080 i 
Descrizione: "400 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM“ 30 COMPRESSE 


Farmaco: SEKI 
Confezione 024427039 | 
Descrizione: "BAMBINI COMPRESSE MASTICABILI" 60 COMPRESSE 


Farmaco: SEKI 
Confezione 024427027 
Descrizione: "BAMBINI COMPRESSE MASTICABILI" 20 COMPRESSE 


Farmaco: URSACOL 
Confezione 023630078 
Descrizione: "300 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE 


Farmaco: URSACOL 
Confezione 023630054 
Descrizione: "300 MG COMPRESSE" 10 COMPRESSE 


Farmaco: URSACOL 
Confezione 023630041 
Descrizione: "150 MG COMPRESSE" 40/COMPRESSE 


Farmaco: URSACOL 

Confezione 023630015 

Descrizione: "50 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE 
Farmaco: ZAMOCILLIN 


Confezione 0250440489 
Descrizione: 12 CAPSULE500 MG 


DITTA TITOLAREAIC 


ZAMBON ITALIA S.R.L. 
VIA LILLO DENDUCA, 10 - BRESSO 20091 (MI) 


a 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Silomat» 


Con la determinazione n. aRM - 28/2008-1436 del 21/02/2008 è stata revocata,ai sensi‘dell’art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sotto elencato medicindie, nelle confezioni 
indicate: 


Farmaco: SILOMAT 


Confezione 013344054 
Descrizione: "4 MG/ML SCIROPPO" 1 FLACONE DA 200 MI 


Farmaco: SILOMAT 
Confezione 013344041 
Descrizione: "60 MG/ML GOCCE ORALI, SOLUZIONE " 1 FLACONE DA 15 ML 


Farmaco: SILOMAT 
Confezione 013344015 
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 20 COMPRESSE 


== 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Serobif» 


Con la determinazione n. aRM - 34/2008-2392 del 29/02/2008 è stata revocata,ai sensi dell’art.38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

MERCK SERONO S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale, nelle, confezioni 


indicate: 


Farmaco: SEROBIF 
Confezione 028698102 
Descrizione: "100.000 U.L/GR UNGUENTO" 1 SIRINGA 5 G 


Farmaco: SEROBIF 

Confezione 028698090 

Descrizione: "600.000 U.I. COLLIRIO, POLVERE E SOLVENTE-PER SOLUZIONE" 3 FLACONCINI 
POLVERE + 3 SIRINGHE PRERIEMPITE SOLVENTE + 3 CONTAGOCCE 


Farmaco: SEROBIF 

Confezione 028698088 

Descrizione: "3.000.000/2 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 3 
FLACONCINI POLVERE + 3 FIALE SOLVENTE 2 MY 


Farmaco: SEROBIF 

Confezione 028698076 

Descrizione: "3.000.000 U.. POLVERE E SOLVENTE PER. SOLUZIONE INIETTABILE" 1 
FLACONCINO POLVERE + 1 FIALA SOLVENTE 2 ML 


Farmaco: SEROBIF 

Confezione 028698064 

Descrizione: "1.000.000 Ul. POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE" 3 
FLACONCINI DI POLVERE + 3 FIALE SOLVENTE 1 ML 


= = 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Serifom» 


Con la determinazione n. aRM - 33/2008-7132 dei 29/02/2008 è stata revocata, ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, dei decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

BAKER ITALIA S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale) nelle confezioni 
indicate: 


Farmaco: SERIFON 

Confezione 028699104 

Descrizione: POMATA 100.000 U.1./G 5 G 

Farmaco: SERIFON 

Confezione 028699092 

Descrizione: GOCCE OCULARI 3 FLACONI LIOFILIZZATO + 3 SIRINGHE SOLVENTE + 3 
CONTAGOCCE 600.000 

Farmaco: SERIFON 

Confezione 028699080 

Descrizione: 3 FLACONI LIOFILIZZATO + 3 FIALE SOLVENTE 3000000 U.I. 
Farmaco: SERIFON 

Confezione 028699078 

Descrizione; 1 FLACONE LIOFILIZZATO + YFIALA SOLVENTE 3000000 Ul. 
Farmaco: SERIFON 

Confezione 028699066 

Descrizione: 3 FLACONI LIOFILIZZATO + 3 FIALE SOLVENTE 1000000 U.I. 


de 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Alfater» 


Con la determinazione n. aRM - 32/2008-1373 del 29/02/2008 è stata revocata,ai sensi dell’art.38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

HARDIS S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale, nélle, confezioni 


indicate: 


Farmaco: ALFATER 

Confezione 028820088 

Descrizione: "6.000.000 UIML SOLUZIONE INIETTABILE USO 4 INTRAMUSCOLARE E 
SOTTOCUTANEO" FIALA DA 1 ML 


Farmaco: ALFATER 

Confezione 028820076 

Descrizione: "3.000.000 UI/ML SOLUZIONE INIETTABILE USO INTRAMUSCOLARE E 
SOTTOCUTANEO" FIALA DA 1 ML 


Farmaco: ALFATER 

Confezione 028820064 

Descrizione: "1.000.000 UI/ML SOLUZIONE / INIETTABILE USO INTRAMUSCOLARE E 
SOTTOCUTANEO" FIALA DA 1 ML 


Farmaco: ALFATER 

Confezione 028820025 

Descrizione: "6.000.000 U./ML SONUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E 
SOTTOCUTANEO" 1 SIRINGA PRERIEMPITA 1 ML 


Farmaco: ALFATER 

Confezione 023820013 

Descrizione: "3.000.000 U.../ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE E 
SOTTOCUTANEO" 1*SJRINGA PRERIEMPITA 1 ML 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio di medicinali per uso umano 


Con la determinazione n. aRM - 36/2008-108 del 03/03/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 
ROCHE S.P.A. 


l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sotto elencati medicinali, nellé confezioni indicate: 


Farmaco: DRAGANON 
Confezione 027773035 
Descrizione: 10 BUSTINE 1500 MG 


Farmaco: DRAGANON 
Confezione 027773023 
Descrizione: 20 COMPRESSE 750 MG 


Farmaco: DRAGANON 
Confezione 027773011 
Descrizione: 20 BUSTINE 750 MG 


Farmaco: ODOMOX 
Confezione 031852015 
Descrizione: 12 COMPRESSE PER USO ORALE 1 G 


Farmaco: LIQUEMIN 


Confezione 004773014 
Descrizione: 1.V. 1 FLACONE INIETTABILE 5 ML 25000 UI 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Piroxicam Ratiopharm Italia» 


Con la determinazione n. aRM - 37/2008-1590 del 04/03/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 88, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

RATIOPHARM ITALIA S.R.L. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale, nelle confezioni 


indicate: 


Farmaco: PIROXICAM RATIOPHARM ITALIA 
Confezione 034111017 
Descrizione: "20 MG COMPRESSE SOLUBILI" 30 COMPRESSE SOLUBILI 


— 151 — 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ansil» 


Con la determinazione n. aRM - 31/2008-7071 del 29/02/2008 è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

DOROM S.R.L. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sotto elencato medicinale, , nelle confezioni 
indicate: 


Farmaco: ANSIL 
Confezione 023299035 
Descrizione: 20 COMPRESSE 2,5 MG 


Farmaco: ANSIL 


Confezione 023299011 
Descrizione: 20 COMPRESSE 1 MG 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio di medicinali per uso umano 


Con la determinazione n. aRM - 30/2008-243 del 28/02/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. ‘88, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 
BERNA BIOTECH ITALIA S.R.L. 


l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sotto elencati medicinali, nelle confezioni indicate: 


Farmaco: TETATOX 

Confezione 019110030 

Descrizione: "40 U.1/0,5 ML SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 10 
SIRINGHE PRERIEMPITE 0,5 ML 


Farmaco: TETATOX 

Confezione 019110028 

Descrizione: "40 U.l./0,5 ML SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 1 
SIRINGA PRERIEMPITA 0,5 ML 


Farmaco: ANATOXAL 

Confezione 006255095 

Descrizione: "0,5 ML ADULTI SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 10 
SIRINGHE PRERIEMPITE 


Farmaco: ANATOXAL 

Confezione 006255069 

Descrizione: "0,5 ML ADULTI SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE" 1 
SIRINGA PRERIEMPITA 
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Farmaco: VIROFLUSOMA 

Confezione 035093020 

Descrizione: "SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE O SOTTOCUTANEO" 
10 SIRINGHE PRERIPEMPITE 0,5 ML 


Farmaco: VIROFLUSOMA 

Confezione 035093018 

Descrizione: "SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE O SOTTOCUTANEO" 
SIRINGA PRERIPEMPITA 0,5 ML 


Farmaco: VIROFLUSOMA 

Confezione 035093044 

Descrizione: “SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE O SOTTOCUTANEO" 
10 SIRINGHE PRERIEMPITE CON AGO 


Farmaco: VIROFLUSOMA 

Confezione 035093032 

Descrizione: "SOSPENSIONE INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE O SOTTOCUTANEO" 1 
SIRINGA PRERIEMPITA CON AGO 


= 


3-4-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 79 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Timicolid» 


Con la determinazione n. aRM - 29/2008-710 del 25/02/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art 98, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

PFIZER CONSUMER HEALTH CARE S.RL. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale, nelle, confezioni 
indicate: 

Farmaco: TIMICOLID 

Confezione 033583028 

Descrizione: 3% CREMA 50 G 


Farmaco: TIMICOLID 


Confezione 033583016 
Descrizione: 1% CREMA 50 G 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio di medicinali per uso umano 


Con la determinazione n. aRM - 43/2008-8043 del 06/03/2008 è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 
WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA S.R.L. 


l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sotto elencati medicinali, nellé confezioni indicate: 


Farmaco: VANCOMICINA 


Confezione 032939035 
Descrizione: "500 MG POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 10 
FLACONCINI 


Farmaco: VANCOMICINA 
Confezione 032939023 
Descrizione: "1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 10 FLACONCINI 


Farmaco: VANCOMICINA 
Confezione 032939011 
Descrizione: "1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENOSA" 1 FLACONCINO 


Farmaco: TICLOPIDINA VWINTHROP 


Confezione 025791031 
Descrizione: "250 MG COMPRESSE*30 COMPRESSE 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio di medicinali per uso umano 


Con la determinazione n. aRM - 41/2008-8043 del 05/03/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 
WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA S.R.L. 


l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sotto elencati medicinali, nelle confezioni indicate: 


Farmaco: FLUOROURACILE 
Confezione 033991047 
Descrizione: "1 6/20 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO ENDOVENOSO" 6 FLACONI 


Farmaco: FLUOROURACILE 
Confezione 033991035 
Descrizione: "500 MG/10 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO ENDOVENOSO" 6 FLACONI 


Farmaco: FLUOROURACILE 
Confezione 033991023 
Descrizione: "250 MG/5 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER) USO ENDOVENOSO" 12 FLACONI 


Farmaco: FLUOROURACILE 
Confezione 033991011 
Descrizione: "250 MG/5 ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USOENDOVENOSO" 6 FLACONI 


Farmaco: PIROXICAM WINTHROP 


Confezione 034469015 
Descrizione: "20 MG CAPSULE RIGIDE" 30 CAPSULE 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Ketoprofene Innova Pharma» 


Con la determinazione n. aRM - 40/2008-839 del 05/03/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

INNOVA PHARMIA S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio. del sotto elencato medicinale, nelle confezioni 


indicate: 


Farmaco: KETOPROFENE INNOVA PHARMA 
Confezione 034513010 
Descrizione: "100 MG CAPSULE RIGIDE A RILASCIO PROLUNGATO" 30 CAPSULE 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Respix» 


Con la determinazione n. aRM - 39/2008-1120 del 05/03/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

SIMESA S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sotto elencato medicinale, nelle\ confezioni 
indicate: 

Farmaco: RESPIX 


Confezione 034094021 
Descrizione: "40 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" 28 COMPRESSE 


Farmaco: RESPIX 


Confezione 034094019 
Descrizione: "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 28 COMPRESSE 
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Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Toldenil» 


Con la determinazione n. aRM - 38/2008-1286 del 05/03/2008: è stata revocata,ai sensi dell'art. 
38, comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

ELD PHARMA S.R.L. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sotto elencato medicinale \ nelle confezioni 
indicate: 

Farmaco: TOLDENIL 


Confezione 034772020 
Descrizione: BLISTER DA 28 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA ®MG 


Farmaco: TOLDENIL 


Confezione 034772018 
Descrizione: BLISTER DA 28 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM DA 1 MG 
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 751/2008 del 15 gennaio 2008 
recante l’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Mirtazapina Nucleus» 


Nell'estratto della determinazione n. 751/2008 del 15 gennaio 2008 relativa al medicinale 
per uso umano MIRTAZAPINA NUCLEUS pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 
26/01/2008 — serie generale n. 22 vista la documentazione agli atti di questo Ufficio si 
ritiene opportuno rettificare quanto segue: 


dove è scritto: 


Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 12,26 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 20,23 


Leggasi: 


Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 13,58 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 22,41 
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 793/2008 del 7 febbraio 2008 
recante l’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cabergolina Atrow 


Nell’estratto della determinazione n. 793/2008 del 7 febbraio 2008 relativa al medicinale 


per uso umano CABERGOLINA ARROW pubblicato nella Gazzetta Ufficialedel16 
febbraio 2008 — serie generale n. 40 vista la documentazione agli atti di\questo ufficio si 


ritiene opportuno rettificare quanto segue: 


si intenda aggiunto il seguente articolo: 


(condizioni e modalità di impiego) 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico 
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 652/2007 del 22 novembre 2007 
recante l’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cabergolina Ratiopharm» 


Nell'estratto della determinazione n. 652/2007 del 22 novembre 2007 relativa al 
medicinale per uso umano CABERGOLINA RATIOPHARM pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale del 15 dicembre 2007 — serie generale n. 291 vista la documentazione+agli atti di 
questo ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue: 


si intenda aggiunto il seguente articolo: 


{condizioni e modalità di impiego) 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico 
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 744/2008 del 7 gennaio 2008 
recante l’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cabergolina Sandoz» 


Nell'estratto della determinazione n. 744/2008 del 7 gennaio 2008 relativa ‘al‘medicinale 
per uso umano CABERGOLINA SANDOZ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 14 
gennaio 2008 — serie generale n. 11 vista la documentazione agli atti di\questo ufficio si 
ritiene opportuno rettificare quanto segue: 

dove è scritto: 


(classificazione ai fini della fornitura) 
0.5 mg: 
RNR: : medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovarevolta per volta 


1mge2 mg: 
RNRL: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa da rinnovare volta per volta. 


Leggasi: 
(classificazione ai fini della fornitura) 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CABERGOLINA SANDOZ 

è la seguente: 

0,5mg: 

medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR) 

1mg-2mg: 

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, 
vendibile al pubblico su prescrizione di‘ centri ospedalieri o di specialisti. (RNRL) 


si intenda aggiunto il seguente afticolo: 
(condizioni e modalità di impiego) 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico 


i 
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Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determinazione n. 752/2008 del 15 gennaio 2008 
recante l’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Cabergolina Teva» 


Nell'estratto della determinazione n. 752/2008 del 15 gennaio 2008 relativa al medicinale 
per uso umano CABERGOLINA TEVA pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 26-xgennaio 
2008 — serie generale n. 22 vista la documentazione agli atti di questo ufficio»sì ritiene 


opportuno rettificare quanto segue: 


si intenda aggiunto il seguente articolo: 


(condizioni e modalità di impiego) 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico 


08A01831 


AUGUSTA IANNINI, direttore I 
DELIA CHIARA, vice redattore 


(G803055/1) Roma, 2008 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S. 
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(di cui spese di spedizione € 9,64) - semestrale € 43,00 
Tipo C. Abbonamentoaifascicoli della serie speciale destinata agli atti della CE: 

(di cui spese di spedizione € 41,27) - annuale € 168,00 

(di cui spese di spedizione € 20,63) - semestrale € 91,00 
Tipo D Abbonamentoaifascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 

(di cui spese di spedizione € 15,31) - annuale € 65,00 

(di cui spese di spedizione € 7,65) - semestrale € 40,00 
Tipo E Abbonamentoaifascicoli dellaserie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 167,00 

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 90,00 
Tipo F_ Abbonamentoaifascicoli dellaserie generale, inclusi tutti isupplementi ordinari, edaifascicoli delle quattroseriespeciali: 

(di cui spese di spedizione € 383,93) - annuale € 819,00 

(di cui spese di spedizione € 191,46) - semestrale € 431,00 
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i.provvedimenti legislativi e ai fascicoli 

delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 264,45) - annuale € 682,00 
(di cui spese di spedizione € 132,22) - semestrale € 357,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili 
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativoi al ‘tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima - 
prescelto, si riceverà anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2008. 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre/le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale € 1,00 
serie speciali (escluso concorsi), egni'16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi,.prezzo unico € 1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo Conto Riassuntivo delyTesoro, prezzo unico € 6,00 
LV.A. 4% a carico dell'Editore 
52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI 
(di cui spese di spedizione € 127,00) - annuale € 295,00 
(di cui spese di spedizione € 73,00) - semestrale € 162,00 
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 39,40). - annuale € 85,00 
(di cui spese di spedizione € 20,60) - semestrale € 53,00 
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogNi»16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00 
I.V.A. 20% inclusa 
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamentò annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le Spese di spedizione) € 18,00 


ILV.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l’estero i prezzi(di.vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 


N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


ABBONAMENTI UFFICI STATALI 
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento 


* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.0.C. 


* 4 5 - 03020804 0 3 * 11,00 


